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Mikrometer

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (Tyskland) Forbundsinstituttet for arbejdsmiljo
Direktiv 98/24/EF om kemiske agenser

Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger
Direktiv 2004/37/EF om kreeftfremkaldende stoffer og mutagener

Kreeftfremkaldende, mutagene og/eller reproduktionstoksiske stoffer

Carbonnanorer

Kemikaliesikkerhedsvurdering

Kemikaliesikkerhedsrapport (med beskrivelse af en kemikaliesikkerhedsvurdering), jf. artikel 14 i REACH
Afledt nuleffektniveau

Europa-Kommissionen

Den Europaeiske Union med 28 medlemsstater.

Granuleere biobestandige partikler uden kendt betydelig specifik toksicitet

Nanopartikler med et hejt aspektforhold

High-efficiency particulate air

Health and Safety Executive

Det Internationale Kraeftforskningscenter

Den Internationale Standardiseringsorganisation

Lokal udblaesningsventilation

Fremstillet nanomateriale, dvs. et nanomateriale, som er fremstillet bevidst i stedet for et nanomateriale, som forekommer
naturligt eller opstar som en utilsigtet konsekvens af menneskelige aktiviteter

Medlemsstater

Flervaegget carbonnanorer

National Institute for Occupational Safety and Health
Nanometer

Nanomateriale med henvisning til Kommissionens henstilling 2011/696/EU om definitionen af nanomaterialer, medmindre
andet er angivet

Graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering

Sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen

Procesgenereret nanopartikel; en nanopartikel genereret utilsigtet under en proces

Partikler

Personlige vaernemidler

Darligt opleselige partikler med lav toksicitet

Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
Anbefalet eksponeringsgraensevaerdi

Risikohandteringsforanstaltninger

Sma og mellemstore virksomheder (jf. definitionen i Kommissionens henstilling 2003/261/EF)
Enkeltvaegget carbonnanoraer

Tidsvaegtet gennemsnit

Ultrafin partikel

Verdenssundhedsorganisationen
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Indledning og baggrund

1 Mere generelle oplysninger

om nanomaterialer findes pa
Kommissionens websted her:
http://ec.europa.eu/health/scientific_
committees/opinions_layman/
nanomaterials/en/index htm#il1

Formdlet med denne vejledning er at hjeelpe
arbejdsgivere, sundheds- og sikkerhedspersonale
samt arbejdstagere med at opfylde deres lovbestemte
forpligtelser, der er fastlagt i rammedirektiv 89/391/
EOF og direktiv 98/24/EQF om kemiske agenser
(CAD-direktivet), nar eksponering for fremstillede
nanomaterialer eller brug af nanoteknologi kan eller
vil finde sted, med det overordnede formal at sikre,
at arbejdstagernes sundhed og sikkerhed beskyttes
tilstraekkeligt.

Hensigten med vejledningen er, at den skal benyttes pa de
arbejdspladser* i EU, hvor der anvendes nanoteknologi.
Den erstatter ikke szerlige krav eller vejledninger pa
nationalt plan, som der ogsa ber tages hensyn til. Det
ber ligeledes anerkendes, at nanoteknologi er i hastig
udvikling. | forbindelse med udarbejdelsen af denne
vejledning er der derfor truffet visse valg med hensyn
til begreber, terminologi og metoder, som muligvis ikke
felges andre steder. Vejledningen kan eventuelt aendres
fremover i lyset af den relevante udvikling.

Der kan fremkomme nye oplysninger efter
offentliggarelsen af denne vejledning, som er relevante
i forhold til at beskytte arbejdstagernes sundhed og
sikkerhed. Det er vigtigt, at arbejdsgiverne tager hensyn
til sddanne nye oplysninger, nar de treeffer beslutning
om de mest hensigtsmaessige tilgange til risikovurdering
og risikohandtering pa de enkelte arbejdspladser.

Dette dokument er udarbejdet for Europa-Kommissionen
pa baggrund af en tjenesteydelseskontrakt om en
undersegelse af omfanget af og kravene til eventuelle

2endringer af relevant lovgivning i EU om sikkerhed og
sundhed pa arbejdspladsen og udarbejde en vejledning
i at imedega tilsvarende risici/betaenkeligheder (kontrakt
nr. VC/2011/0521).

Denne vejledninggiveretoverblik overforskellige aspekter
i forbindelse med sikker anvendelse af fremstillede
nanomaterialer pa arbejdspladsen, indeholder en
generel beskrivelse af forebyggende foranstaltninger
og fungerer som et praktisk vaerktej til overholdelse
af bestemte aspekter af sikring af arbejdstagernes
sikkerhed sasom risikovurdering og risikohandtering.
Det kan veere seerligt vaerdifuldt for personer, der ikke
har en dybere teknisk forstaelse af disse spergsmal, og
kan hjzelpe med at sikre, at lovgivningen om sikkerhed
og sundhed pa arbejdspladsen overholdes, nar der
arbejdes med fremstillede nanomaterialer. Vejledningen
bar navnlig bidrage til at handtere eventuelle specifikke
risici eller betzenkeligheder vedrerende nanomaterialer
og dermed bidrage til at sikre, at de kontrolleres korrekt
pa arbejdspladsen.

Det er vigtigt, at de procedurer og foranstaltninger,
som foreslas i denne vejledning, anvendes sammen
med og ikke i stedet for de risikovurderings- og
risikohandteringsforanstaltninger, som normalt
gennemferes pa arbejdspladsen i forbindelse med
handtering af kemiske agenser i overensstemmelse med
bestemmelserne i direktiv 98/24/EF om kemiske agenser
(CAD-direktivet). Enhver foresldet foranstaltning
ber derfor gennemfares, uden at dette berarer
eventuelt strengere foranstaltninger, som
allerede er indfort eller skal indferes i henhold


http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/opinions_layman/nanomaterials/en/index.htm#il1

til den relevante lovgivning. Hvis det fremstillede
nanomateriale i makroform feks. er klassificeret som
kraftfremkaldende eller mutagent?, ber alle relevante
foranstaltninger i henhold til lovgivningen om arbejde
med stoffer med kraeftfremkaldende eller mutagene
egenskaber anvendes, nemlig direktiv 2004/37/EQF om
kraftfremkaldende stoffer og mutagener (CMD), direktiv
92/85/E@F om arbejdstagere, som er gravide, som lige
har fedt, eller som ammer, og direktiv 94/33/EF om
beskyttelse af unge pa arbejdspladsen.

Det skal bemzerkes, at der, nar et fremstillet
nanomateriale henherer under CAD-
direktivets anvendelsesomrade, bor udferes en
risikovurdering (artikel 4 i CAD-direktivet). CAD-
direktivets anvendelsesomrade bestemmes enten ved,
at kriterierne for klassificering som farlige er opfyldt i
henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP), eller
hvis et fremstillet nanomateriale udger en risiko for
arbejdstageres sikkerhed og sundhed i henhold til
artikel 2, litra b), nr. iii), i CAD-direktivet.

Et fremstillet nanomateriale kan have seerlige
kendetegn, der kan betyde, at materialet udviser
saerlige egenskaber af veerdi for industrien. Samtidig
kan disse saerlige egenskaber medfare en karakteristisk
“fareprofil”, som kan vaere forskellig for de enkelte
fremstillede nanomaterialer i samme kemi. Derfor bar
de potentielle risici ved anvendelse af et fremstillet
nanomateriale vurderes fra sag til sag. Der er stadig store
huller i den videnskabelige forstaelse af de potentielle
sundhedsfarer, som fremstillede nanomaterialer kan
udgere. Selv for de fremstillede nanomaterialer, som
er relativt grundigt undersegt, kan de genererede data
ikke eller kun i begraenset omfang sammenlignes med
data for stoffer i makroform, eftersom der ofte ikke
findes en hensigtsmaessig karakteristik af preverne,
eller denne ofte er utilstreekkelig®. Det er imidlertid
forventningen, at de omfattende forskningsprogrammer,
som gennemfgres pa globalt plan, feks. under EU’s
forskningsprogrammer  (FP7 og Horisont 2020),
OECD’s Sponsorship-program® samt ajourfgringer og
evalueringer af REACH-dossierer®, vil give specifikke
toksikologiske og gkotoksikologiske data for nogle
af mest anvendte fremstillede nanomaterialer. Pa
grund af den nuvaerende store usikkerhed behandles
spergsmalene om sikker anvendelse af nanomaterialer
pa arbejdspladsen i denne vejledning med forsigtighed.

Anvendelse af forsigtighedsprincippet
forudsaetter:

Identifikation af potentielt negative felger af et
faenomen, et produkt eller en proces;

En videnskabelig risikovurdering, som pa
grund af utilstraekkelige, forelgbige eller
ungjagtige data ikke ger det muligt at pdvise
den pagezldende risiko med tilstraekkelig stor
sikkerhed.

Europa-Kommissionen (2000): Meddelelse om
forsigtighedsprincippet.

| dag draftes gyldigheden af de metoder, der anvendes
tiL at vurdere nanomaterialers sundhedsvirkninger.
OECD arbejder pa at aendre eksisterende og udvikle
nye prevevejledninger og vejledningsdokumenter for at
vurdere nanomaterialers farepotentiale. Anvendelsen
af OECD’s pravevejledninger, som er udarbejdet for

generelle kemikalier, pA nanomaterialer, har betydet,
at der er fundet negative virkninger af fremstillede
nanomaterialer, hvilket berettiger til anvendelse
af forsigtighedsprincippet (en kort gennemgang af
beviserne fra toksikologiske undersggelser findes i
bilag I).

Det skal understreges, at eksponering for
indanding er mest problematisk med hensyn
til partikelnanomaterialers virkninger for
sundheden pa arbejdspladsen, ogopmasrksomheden
rettes navnlig mod at undersege virkningerne pa
andedraetssystemet og det kardiovaskulzere system.
Hudeksponering er ogsa vigtig. Sund hud har imidlertid
en bedre barrierefunktion end luftvejene, selv om denne
barrierefunktion kan begraenses af hudlaesioner, stor
mekanisk pavirkning eller sma nanopartikler (< 5-10
nm) (EU-OSHA, 2009). Eksponering ved indtagelse
er mindre problematisk pa arbejdspladsen.
Med god personlig hygiejne og grundleeggende
sikkerhedsforanstaltninger (som f.eks. at vaske
haender med vand og sabe for pauser og efter
arbejdsdagens afslutning, undgd at baere
personlig beskyttelsesbeklaedning uden for
arbejdsomradet og undga at tage det med hjem
til vask) kan man undga oral indtagelse.

| lyset af denne usikkerhed fokuseres der i
risikovurderingen i denne vejledning i hgj grad pa
overvejelser om eksponering, mens opmaerksomhed
pa de fremstillede nanomaterialer, der er szerligt
sundhedsmaessigt problematiske, fortsat prioriteres.
Kategoriseringen af den ngdvendige kontrol er baseret
pa de fremstillede nanomaterialers fysisk-kemiske
karakteristika og eksponeringsniveauet for de enkelte
opgaver i arbejdsprocessen, idet brugeren henvises
til relevante informationskilder, og idet der foreslas

2 (M = kreeftfremkaldende,
mutagent stof i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP-
forordningen).

3 UBA et al (2013): Nanomaterials
and REACH, Background Paper on
the Position of German Competent
Authorities, Umwelt Bundes Amt.
Findes pa: http://www.bfrbund.de/
cm/349/nanomaterials-and-reach.
pdf, p.6.

4 Yderligere 12 fremstillede
nanomaterialer (fullerener

C,,, fler- og enkeltvaeggede
carbonnanorer, jernnanopartikler,
ceriumoxid, zinkoxid, dendrimerer,
nanoler og guldnanopartikler samt
selvnanopartikler, titaniumdioxid
og silikonedioxid) preves i dag og
vurderes i forhold til 59 definerede
endepunkter, som er relevante

for miljesikkerhed og menneskers
sundhed. Kilde: http://www.oecd.org/
chemicalsafety/nanosafety/

5 Der er aktuelt planer om, at tre
stoffer i nanoform (silikonedioxid,
selv og titaniumdioxid) skal
gennemga en stofvurdering i
henhold til REACH. Kilde: http://
echa.europa.eu/regulations/reach/
evaluation/substance-evaluation/
community-rolling-action-plan


http://www.bfr.bund.de/cm/349/nanomaterials-and-reachpdf
http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation/community-rolling-action-plan

6 Artikel 32, stk. 2, REACH-
forordningen.

7 EU-OSHA (2009): Workplace
exposure to nanoparticles, European
Risk Observatory Literature Review,
Det Europaeiske Arbejdsmiljsagentur
(EU-OSHA), findes pa EU-OSHA's
websted: http://osha.europa.eu/en/
publications/literature_reviews/
workplace_exposure_to_nanoparticles

et kontrolniveau svarende til den potentielle risiko og
den dermed forbundne grad af usikkerhed. Pa grund
af den aktuelle mangel pa specifikke oplysninger om
kemikaliers nanoform pa sikkerhedsdatabladene
bygger den foreslaede kategorisering pa oplysninger
om de fysisk-kemiske karakteristika, som ber vaere
tilgaengelige for leverandererne af kemikalierne. Det
ber bemaerkes, at leverandgren i henhold til artikel
31 og 32 i forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) er
forpligtet til at videregive “alle andre foreliggende og
relevante oplysninger om stoffet, der er ngdvendige
for at gere det muligt at fastlaegge og gennemfare
passende foranstaltninger til risikohandtering...” i
forsyningskaeden (artikel 32, stk. 1, litra d)). Enhver
downstreambruger kan derfor for at overholde
CAD-direktivet og gennemfere en risikovurdering
med henblik pa at identificere de relevante
risikohandteringsforanstaltningeranmode leverandgren
om yderligere oplysninger (gratis®) om som minimum
starrelsen og formen af stoffets/blandingens partikler
og karakteristika for deres oplgselighed. Omfattende
toksikologisk forskning har uden rimelig tvivl pavist, at
indanding af biopersistente/darligt oplaselige partikler
kan have skadelige virkninger pa andedraetssystemet
under visse eksponeringsforhold, og at visse typer
fiberformede nanomaterialer kan have toksikologiske
karakteristika svarende til asbest’” (EU OSHA, 2009).

Selv. om fokus i denne vejledning er pa
fremstillede nanomaterialer, kan nogle af de
foreslaede risikohandteringsforanstaltninger bidrage til
at minimere eksponering for naturligt forekommende
og tilfeeldigt opstaede nanomaterialer (ogsa kaldet
procesgenererede nanopartikler — PGNP’er). Samtidig

eksponering for fremstillede nanomaterialer og
procesgenererede nanopartikler kan forekomme pa
mange arbejdspladser, og det tilrades at tage hagjde
for alle potentieller kilder til nanopartikler (dvs. den
samlede eksponeringsbelastning), nar der gennemfares
en risikovurdering pa arbejdspladsen med henblik pa at
fastleegge de nadvendige risikohandteringspraksisser.

Detber ligeledes bemzerkes, at flere myndighedsorganer
i og uden for Europa (feks. ISO og NIOSH) tidligere
har udgivet vejledninger i sikker anvendelse af
nanomaterialer, herunder i visse tilfeelde vejledning
specifikt rettet mod bestemte fremstillede nanopartikler
eller specifikke anvendelsesscenarier. Brugere af dette
vejledningsdokument rades ligeledes til at tage hensyn
til disse gvrige informationskilder, i det omfang de er
relevante (se bilag Il).

Det er vigtigt at betragte denne vejledning som et
“levende dokument”, der repraesenterer den viden
om nanomaterialer og forstdelse af spgrgsmal om
sikkerhed og sundhed i forbindelse dermed, der
foreligger pa udarbejdelsestidspunktet (juni 2014).
Den kan revideres efter behov pa baggrund af nye
udviklinger. Enhver, der anvender denne vejledning, bar
serge for at holde sig ajour med dette videnomrade, som
er i hastig udvikling, f.eks. ved at folge de websteder,
som er anfert i bilag Il i denne vejledning. De bear
ligeledes vaere opmaerksomme pa, at det er ngdvendigt
at revidere deres risikovurderinger af nanomaterialer
ofte for at udnytte den seneste videnskabelige og
medicinske viden og efterfolgende overveje, om
risikohandteringspraksisserne skal endres.


http://osha.europa.eu/en/publications/literature_reviews/workplace_exposure_to_nanoparticles 

Vejledningens opbygning

Afsnit 3 indeholder en indledning til den terminologi, = sammenhangen mellem indholdet af denne vejledning 8 Tekstens fulde ordlyd findes pa:

. . . . . _ P . . http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
der anvendes i denne vejledning, mens afsnit 4 inde og bestemmelserne i direktiv 98/24/EF om kemiske tent/EN/TXT/POF/2uri=CELEX-

holder et sammendrag af de foresldede risikovurder-  agenser (CAD-direktivet)®. :31998L0024&from=EN
ings- og risikohandteringsprocedurer. Tabel 2.1 viser

Tabel 2.1: Indholdet i denne vejledning og sammenhangen med CAD-direktivet

Afsnit Henvisning i CAD-direktivet

4.1 Trin 1 - Identificering af fremstillede Artikel 4, stk. 1 "... fastslar (..), om der findes nogle farlige kemiske agenser pa arbejdspladsen”
nanomaterialer

4.2 Trin 2 - Farevurdering Artikel 4, stk. 1 '(...) vurderer (...) herefter enhver risiko for arbejdstagernes sikkerhed og sundhed,

der skyldes tilstedevaerelsen af disse kemiske agenser, under hensyntagen til..."

4.3 Trin 3 - Eksponeringsvurdering Artikel 4, stk. 2 "Risikovurderingen skal vaere dokumenteret pa passende made i overensstem-
melse med national lovgivning og praksis..."

Artikel 4, stk. 3 "Visse aktiviteter i vicksomheden eller bedriften, som f.eks. vedligeholdelse, der
kan forudses at give anledning til en vaesentlig eksponering, eller som kan resultere i en forringelse
af sikkerheds- og sundhedsbetingelserne af andre grunde, selv efter at alle tekniske foranstalt-
ninger er truffet, skal medtages i risikovurderingen”

4.4 Trin 4 - Karakterisering af risiko Artikel 4, stk. 2 "Risikovurderingen kan omfatte en beskrivelse fra arbejdsgiveren, der sandsyn-
(kontrolinddeling) ligger, at arten og omfanget af de risici, der kan henferes til kemiske agenser, ger en yderligere
detaljeret risikovurdering ungdvendig

4.5 Trin 5 - Detaljeret risikovurdering Artikel 6, stk. 4 "Medmindre arbejdsgiveren tydeligt kan godtgere ved andre former for evaluer-
ing, at der (..) er opndet tilstraekkelig forebyggelse og beskyttelse, skal arbejdsgiveren regelmaes-
sigt, og nar der sker aendringer i forholdene, som kan pavirke arbejdstagernes eksponering for
kemiske agenser, foretage sadanne malinger af kemiske agenser, der vil kunne udgare en risiko
for arbejdstagernes sundhed pa arbejdspladsen, som skgnnes ngdvendige, isser med hensyn til
graenseveaerdierne for erhvervsmaessig eksponering”

4.6 Trin 6 - Risikohandtering Artikel 5 Almindelige principper for forebyggelse af risici (...)

4.7 Information, instruktion og traening Artikel 6 Szrlige foranstaltninger til beskyttelse og forebyggelse

4.8 Medicinsk overvagning Artikel 7 Foranstaltninger i tilfzelde af ulykker, skader og nedsituationer
Artikel 8 Underretning og traening af arbejdstagerne
Artikel 10 Helbredskontrol

Artikel 11 Hering af arbejdstagere samt arbejdstagerdeltagelse

4.9 Trin 7 - Gennemgang Artikel 4, stk. 2 'Risikovurderingen skal ajourfares, navnlig hvis der er sket vaesentlige sendringer,
som gar, at den ikke lengere er tidssvarende..."

Artikel 4, stk. 5 "Hvis der er tale om en ny aktivitet, der medfaerer brug af farlige kemiske agenser,
ma arbejdet forst pabegyndes, nar der er foretaget en vurdering af den risiko, der er forbundet med
aktiviteten, og alle tilharende forebyggende foranstaltninger er blevet truffet”


http://eur-lex.europa.eu/legal-con-tent/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX-:31998L0024&from=EN

Terminologi og definitioner

9 Findes pa: http://eur-lex.europa.eu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
0J:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF

For at brugeren kan fortolke denne vejledning korrekt,
gives der herunder en indledning til den relevante
terminologi inden for nanoteknologi.

drgftet af internationale
nationale myndigheder og

Mange definitioner er
organisationer,

Tekstboks 1: Definition af nanomateriale

videnskabelige udvalg. En omfattende gennemgang af
de anvendte definitioner pa nationalt og internationalt
plan findes i JRC's referencerapport (JRC, 2010).

| denne vejledning anvendes Kommissionens
aktuelle anbefalede definition® (se tekstboks 1).

Et naturligt, tilfeeldigt opstaet eller fremstillet materiale, der bestar af partikler i ubundet tilstand eller
som et aggregat eller som et agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne i den antalsmaessige
starrelsesfordeling i en eller flere eksterne dimensioner ligger i starrelsesintervallet 1-100 nm.

| szerlige tilfzelde, og hvor hensynet til miljg, sundhed, sikkerhed eller konkurrenceevne berettiger det, kan
taersklen for den antalsmaessige starrelsesfordeling pa 50 % erstattes af en taerskel pa mellem 1 og 50 %.

Uanset [ovenstaende] ber fullerrener, grafenflager og enkeltvaeggede carbonnanorer med en eller flere
eksterne dimensioner pa under 1 nm betragtes som nanomateriale.

[Inden for denne definition af nanomaterialer]
defineres ‘"partikel’, "agglomerat’ og ‘aggregat’
saledes:

"partikel”: et meget lille stykke stof med
veldefinerede fysiske graenser

"agglomerat”: en samling lgst bundne partikler
eller aggregater, hvor det resulterende
eksterne overfladeomrade svarer til summen
af de enkelte komponenters overfladeomrade

"aggregat": en partikel, der bestar af taetbundne
eller sasmmensmeltede partikler

Europa-Kommissionens henstilling 2011/696/EU.

Hvor det er teknisk muligt og nedvendigt i
specifik lovgivning, kan overensstemmelse med
definitionen [af et nanomateriale] bestemmes
pa basis af det specifikke overfladeomrade
volumenmaessigt. Et materiale ber betragtes
som henhgrende under definitionen i stk. 2,
nar materialets specifikke overfladeomrade
volumenmaessigt er starre end 60 m?/cm?®. Et
materiale, der baseret pa den antalsmaessige
starrelsesfordeling er et nanomateriale, bgr dog
betragtes som vaerende i overensstemmelse med
definitionen i stk. 2, selv hvis materialet har et
specifikt overfladeomrade pa under 60 m?/cm?.

Denne definition forventes draftet (farste trin inden en eventuel revision) inden december 2014.
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Nanoteknologi anses for at vaere en central
stotteteknologi, der skaber grundlaget for yderligere
innovation og nye produkter. Produkter, der anvender
nanoteknologi, bliver i stigende grad anvendt i den
europeeiske industri. Derfor kan de potentielle risici som
folge af anvendelsen af nanomaterialer ses i mange
forskellige sektorer og arbejdsaktiviteter. Bilag Il
indeholder en ikke udtgmmende liste over de vigtigste
anvendelsesomrader for nogle af de mest anvendte
fremstillede nanomaterialer.

De iboende egenskaber (fysisk-kemiske og
toksikologiske) i kemiske agenser (og dermed
nanomaterialer) udger de farer, som potentielt kan vaere
skadelige (og som derfor skal vurderes — farevurdering),
mens den made, hvorpa de anvendes eller er til stede
pa arbejdspladsen (eksponering) pa, bestemmer
sandsynligheden for, om den potentielle skade opstar
(og sdledes behovet for eksponeringsvurdering). En
yderligere praecisering af CAD-direktivets anvendelse i
forhold til nanomaterialer findes i bilag IV.

Selv. om hensigten med denne vejledning at give
preecise og letforstaelige oplysninger til laesere, som
ikke er specialister pa omradet, kan det ikke undgas,
at der anvendes visse tekniske ord og begreber i
forbindelse med nanoteknologi. For at praecisere disse
termer er de defineret nedenfor. Visse af termerne
stemmer overens med den terminologi, som andre
organisationer har udarbejdet og anvender'®, og
stemmer under alle omstzendigheder overens med
Kommissionens aktuelle anbefalede definition af
nanomaterialer.

Nanoskala er starrelsesintervallet fra ca. 1 nm til 100 nm (BEMZRK 1: Egenskaber,
der ikke er ekstrapoleringer fra en starre starrelse, findes typisk, men ikke udelukkende,
inden for dette starrelsesinterval. BEMARK 2: Den nedre graensevaerdi i denne definition
(ca. 1 nm) har ingen fysisk betydning, men er indfert for at undgd, at enkelte og sma
grupper af atomer udpeges som nanoobjekter eller elementer af nanostrukturer, hvilket
kan felge af den manglende nedre graensevaerdi) (BSI, 2007).

Nanoobjekt er et stykke materiale med en eller flere eksterne dimensioner inden
for nanoskalaen (BEMARK: Dette er en generisk term for alle objekter inden for
nanoskalaen) (BSI, 2007).

Nanopartikel er et nanoobjekt med alle tre eksterne dimensioner inden for nanoskalaen
(BEMARK: Hvis laengden af den laengste og korteste akse af nanoobjektet er meget
forskellige (typisk mere end tre gange), skal termerne nanostav og nanoplade anvendes
i stedet for nanopartikel) (BSI, 2007).

Nanopulver er en masse af tarre nanopartikler (BSI, 2007).

Ultrafine partikler udger den mindste del af omgivende partikler og defineres
som luftbarne partikler med en diameter inden for nanoskalaen (HEI, 2013). | denne
vejledning anvendes "ultrafine partikler" ved henvisning til naturligt forekommende
nanomaterialer.

Procesgenererede nanopartikler eller tilfzeldigt opstdede nanomaterialer er
partikler, som genereres tilfeeldigt gennem arbejdsaktiviteter, f.eks. ved elektriske
maskiner, opvarmnings , svejsnings- og forbraendingsprocesser.

Nanofiber er et nanoobjekt med to stort set ens eksterne dimensioner inden for
nanoskalaen og en tredje dimension, som er betydeligt starre. En nanofiber kan
vaere bgijelig eller stiv. De to stort set ens eksterne dimensioner anses for at have en
starrelsesforskel pa under tre gange, og den betydeligt starre eksterne dimension anses
for at adskille sig fra de andre to med over tre gange. Den starste eksterne dimension
ligger ikke nadvendigvis inden for nanoskalaen (ISO/TS 27687:2008). Hvis nanofiberen
har en laengde pa over 5 pm, en bredde pa under 3 um og et forhold mellem laengde
og bredde (aspektforhold) pa over 3:1, opfylder det WHO's kriterier og kaldes i denne
vejledning en WHO-nanofiber.

Nanopartikler med et hgjt aspektforhold er partikler med en eller flere dimensioner
inden for nanoskalaen, som er meget mindre end de andre (HSE, 2013). Ud over
nanofibre anses ogsa nanoplader (som kun har én dimension inden for nanoskalaen)
for at vaere sadanne partikler.

10 Feks. det britiske standardiseringsinstitut BSI (British Standard Institution) i den offentligt tilgaengelige
specifikation (Publicly Available Specification) om terminologi vedrgrende nanomaterialer og Den
Internationale Standardiseringsorganisation, navnlig det tekniske udvalg 229, i de tekniske specifikationer for
den terminologi, der skal anvendes i forbindelse med nanoteknologi, navnlig:

« ISO/TS 27687:2008 "Nanotechnologies — Terminology and definitions for nano-objects —
Nanoparticle, nanofibre and nanoplate”

« ISO/TS 80004-1:2010 "Nanotechnologies - Vocabulary - Part 1: Core terms"

- ISO/TS 80004-3:2010 "Nanotechnologies - Vocabulary - Part 3: Carbon nano-objects".



Risikovurdering

og -handtering

Arbejdsgiverens forpligtelser i forbindelse med at
sikre arbejdstagernes sundhed og sikkerhed mod
risici i forbindelse med farlige kemiske agenser pa
arbejdspladsen er fastlagt i afdeling Il i CAD-direktivet.
Som for alle kemikalier er det arbejdsgiverens pligt
at gennemfgre en risikovurdering, nar fremstillede
nanomaterialer handteres i forbindelse med
arbejdsaktiviteter. Figur 4.1 viser de forskellige trin i
forbindelse med risikoforebyggelse ved arbejde med

Figur 4.1: Diagram for risikovurdering

fremstillede nanomaterialer. Hvert trin er beskrevet
i de efterfolgende afsnit. Risikovurderingen og de
gennemfarte risikohandteringsforanstaltningers
effektivitet skal gennemgas regelmaessigt, og
inden der foretages aendringer i enten de kemiske
agenser, der anvendes, eller arbejdsforholdene (i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 5, i CAD-
direktivet).
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4.1 TRIN 1 - IDENTIFICERING AF
FREMSTILLEDE NANOMATERIALER

| henhold til artikel 4, stk. 1, i CAD-direktivet
skal arbejdsgiveren fastsla, om der findes farlige
kemiske agenser pa arbejdspladsen. Derudover bar
en arbejdsgiver, som er usikker pa, om der findes
fremstillede nanomaterialer pa arbejdspladsen,
kontrollere lageret af de stoffer, der anvendes eller
leveres, for at efterpreve, om de er identificeret som
fremstillede nanomaterialer eller kan indeholde
fremstillede nanomaterialer.

Primaere informationskilder er de sikkerhedsdatablade,
som ledsager de stoffer/blandinger, der anvendes pa
arbejdspladsen. Selv om det i henhold til artikel 31
i REACH-forordningen kun er obligatorisk at forsyne
stoffer og blandinger, som er klassificeret i henhold
til CLP-forordningen, eller som opfylder kriterierne i
bilag XllI i REACH-forordningen og er klassificeret
som persistente, bioakkumulerende og toksiske eller
meget persistente og meget bioakkumulerende,
med et sikkerhedsdatablad, er det normal praksis i
kemikalieindustrien ogsa at forsyne ikkeklassificerede
stoffer/blandinger med et sikkerhedsdatablad.

Hvis der ikke er behov for et sikkerhedsdatablad
(ingen klassificering i henhold til CLP-forordningen),
og ikke angivne oplysninger kan findes online hos
en anden leverander, kan det vaere ngdvendigt at
kontrollere kvaliteten af disse oplysninger. Der findes
yderligere oplysninger pa ECHA's websted**. Der kan

navnlig findes oplysninger om stoffets form eller
tilstedevaerelsen af fremstillede nanomaterialer i en
blanding i falgende afsnit af et sikkerhedsdatablad:

1. Identifikation af stoffet/blandingen og
af selskabet/virksomheden

3. Sammenszetning af/oplysning om
indholdsstoffer

9. Fysiske og kemiske egenskaber.

| tilfeelde af uvished ber arbejdsgiveren
kontakte leverandorerne/producenterne af
stofferne/blandingerne og specifikt anmode om
de nodvendige oplysninger.

4.2 TRIN 2 - FAREVURDERING

4.2.1 GENERELLE RISIKOBETRAGTNINGER

Hvis der er fremstillede nanomaterialer til stede
pa arbejdspladsen, skal arbejdsgiveren vurdere
eventuelle risici for arbejdstagernes sikkerhed
og sundhed. Tabel 4.1 (gengivet og tilpasset fra
Europa-Kommissionen, 2004'?) giver et sammendrag
af de risici, som skal vurderes i henhold til CAD-
direktivet, samt en ikke udtemmende liste over
risikofaktorer vedragrende tilstedevaerelsen af farlige
kemiske agenser. Nogle risikofaktorer, som man ber
veere saerligt opmaerksom pa under risikovurderingen
af fremstillede nanomaterialer, er fremhasvet med
fed skrift.

Tabel 4.1: Risici som folge af tilstedevarelsen af fremstillede nanomaterialer

11 http://echa.europa.eu/
information-on-chemicals/
registered-substances

12 Europa-Kommissionen
(2004): Ikke-bindende praktiske
retningslinjer om beskyttelse af
arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet mod
risici i forbindelse med kemiske
agenser.

Risici

Nogle risikofaktorer

Risiko ved indanding af agensen

Risiko ved optagelse gennem huden

Risiko ved huds eller gjnes kontakt med det
fremstillede nanomateriale

Risiko ved indtagelse

Risiko for brand og/eller eksplosion

Risici hidrerende fra installationer, som kan

og sundhed

Risiko forbundet med farlige kemiske reaktioner

have konsekvenser for arbejdstagernes sikkerhed

Det fremstillede nanomateriales toksicitet

Det fremstillede nanomateriales fysisk-kemiske karakteristika

Koncentration i omgivelserne
Eksponeringstid
Seerligt falsomme arbejdstagere

Uhensigtsmaessigt valg og/eller uhensigtsmaessig anvendelse

af personlige vaernemidler

Lokalisering og omfang af kontakten med huden
Det fremstillede nanomateriales toksicitet ved hudkontakt

Kontaktens varighed og hyppighed
Seerligt falsomme arbejdstagere

Uhensigtsmaessigt valg og/eller uhensigtsmaessig anvendelse

af personlige vaernemidler

Uhensigtsmaessigt valg og/eller uhensigtsmaessig anvendelse

af personlige vaernemidler
Uhensigtsmaessig arbejdsprocedure
Ukorrekt omhaeldningssystem

Det fremstillede nanomateriales toksicitet

Det fremstillede nanomateriales potentielle toksicitet
Ukorrekte vaner i forbindelse med personlig hygiejne
Mulighed for at spise, drikke eller ryge pa arbejdspladsen

Seerligt falsomme arbejdstagere

Tilstandsform (ultrafint stev)
Tryk/temperatur
Antzendelighed/braendvaerdi
Luftbaren koncentration
Antzendelseskilder

Farlige kemiske agensers reaktivitet og kemiske ustabilitet

Utilstreekkelige kalesystemer

Upalideligt kontrolsystem for reaktionens neglevariabler (regulering af tryk,

temperatur og volumenstrgm)

Atsning af materialer og installationer

beskyttelse mod mekaniske sted)

Ingen foranstaltninger til kontrol af udslip og spild (opsamlingsbeholdere,

Utilstraekkelig eller ingen forebyggende vedligeholdelse
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13 http://www.safenano.org —
http://www.particleandfibretoxicology.
com/content/7/1/5/abstract

14 Mekanismer, der er kendt som
"frustreret fagocytose', og som er en
celles ufuldstzendige optagelse af en
partikel, hvilket betyder, at partiklen
ikke kan flernes fra kroppen, og der er
saledes risiko for celleskader og for
at frigive skadelige endogene stoffer
i kroppen.

15 Farekarakteristika for
nanopartikler med hejt aspektforhold
med en leengde pa under 5 pm

er (sandsynligvis) de samme

som for granulzere partikler. Da
laengdefordelingen af prever af
nanopartikler med hejt aspektforhold
imidlertid udviser store forskelle, kan
en preve med en medianlaengde pa
1,5 pm stadig indeholde et stort antal
nanopartikler med hejt aspektforhold
med en leengde pa > 5 pm.

For at bestemme den risikoforarsagende kapacitet
af de kemiske agenser (og dermed fremstillede
nanomaterialer), som er til stede pa arbejdspladsen,
skal der vaere kendskab til agensernes fareegenskaber
og til eksponeringen, dvs. den made, de anvendes eller
er til stede pa. Normalt kan der indhentes oplysninger
om fareegenskaberne for de kemiske agenser, som er
til stede pa arbejdspladsen, fra:

etiketter (piktogrammer)

sikkerhedsdatablade

anbefalinger fra Europa-Kommissionen
grenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering

andre kilder (peerevaluerede data, videnskabelig
litteratur, relevante databaser mv.).

Sikkerhedsdatablade indeholder for nuvaerende ikke
specifikke oplysninger om fremstillede nanomaterialers
fysisk-kemiske karakteristika og maske heller
ikke specifikke toksikologiske og w@kotoksikologiske
data for fremstillede nanomaterialer. Forskellige
internationale organisationer (som feks. OECD)
arbejder pa at tilpasse eksisterende eller udvikle nye
standardiserede prgvemetoder til nanomaterialer
og er i gang med at udarbejde yderligere relevante
oplysninger for visse bredt anvendte fremstillede
nanomaterialer. | mellemtiden er der udviklet
forenklede risikovurderingsprocedurer til at afhjzelpe
disse mangler.

Der er foreslaet flere lister over fysisk-kemiske
parametre til karakterisering af nanomaterialer, og
den made, de pavirker fremstillede nanomaterialers
toksikologiske profil, dreftes. Visse farlige egenskaber
kendes imidlertid fra materialets makroform, f.eks. kan
yderst reaktive materialer ventes at forarsage toksiske
virkninger, hvis de indandes eller optages i kroppen, da
disse typeregenskaber erkendt som betydelige faktoreri
forbindelse med toksiciteten af materialer i makroform.
Ligeledes ber det, hvis et stof i makroform
er klassificeret som kraeftfremkaldende,
mutagent eller reproduktionstoksisk (CMR),
som sensibilisator eller for en anden betydelig
toksicitet, antages, at nanoformen ogsa vil udvise
disse egenskaber, medmindre andet bevises. Selv
om det i dag fortsat er uvist, hvilke parametre der
giver den bedste prognostiske vaerdi for toksicitet, er
der stadig flere beviser for, at et hgjt aspektforhold og
en darlig opleselighed for nanomaterialer kan have en
negativ indvirkning pa menneskers sundhed.

Som beskrevet i bilag | har de fleste betzenkeligheder
om fremstillede nanomaterialer drejet sig om de
mulige konsekvenser af eksponering for indanding,
eftersom nanopartikler kan transporteres langt
ind i lungerne, og det er problematisk, at de kan
veere i stand til at fremkalde akutte eller kroniske
inflammationsreaktioner.

Der ber udvises szerlig omhu over for de risici, som
nanopartikler med visse karakteristika for fysiske
aspekter besidder. Opmaerksomheden er navnlig rettet
mod de sakaldte "nanopartikler med hejt aspektforhold”
pa grund af den angivelige lighed mellem deres fysiske
karakteristika og de fysiske karakteristika for materialer,
som er kendt for at vaere farlige, f.eks. asbest eller visse
menneskeskabte mineralfibre. Poland og Donaldson

foreslog, at nanopartikler med hejt aspektforhold kan
forblive i kaviteter i lungehinden i laengere tid*4, hvis de
udviser falgende yderligere karakteristika:

tyndere end 3 pm
lzengere end 10-20 pm
biopersistent

oplases ikke/braekkes ikke over i kortere fibre*®.

Ligesom ved nanofibre er der opstaet bekymring om
nanoplader (som anses for nanopartikler med hgijt
aspektforhold) og deres aerodynamiske adfzerd, som
kan betyde, at de penetrerer dybt ind i lungen (HSE,
2013).

Vandoplgselighed er en anden faktor, som kan pavirke
toksiciteten. For at kompensere for de manglende
specifikke data om fremstillede nanopartiklers
biopersistens anvendes vandopleselighed i denne
vejledning i stedet for mulig biopersistens. Mere
detaljerede forklaringer om denne parameter findes i
afsnit 4.2.2 i dette dokument.

I overensstemmelse med CAD-direktivets
artikel 4, stk. 1, bor arbejdsgiveren skaffe
yderligere oplysninger, der er nedvendige for
risikovurderingen, fra leveranderen eller fra
andre let tilgeengelige kilder, og disse oplysninger
skal som minimum omfatte oplysninger om
storrelsen og formen af partiklerne i stoffet/
blandingen og dets opleseligheds- og/eller
biopersistenskarakteristika. Det skal bemzerkes, at
"jo starre forskel der er mellem to materialers fysiske
og kemiske karakteristika, jo mere sandsynligt er det,
selv om de har samme kemiske sammenszetning, at
faredataene for det ene materiale ikke kan benyttes
som et passende grundlag for at vurdere det andet
materiales farer" (HSE, 2013). Carbonnanorer har f.eks.
ikke identiske iboende egenskaber, og ikke alle er lige
problematiske med hensyn til mulige indvirkninger pa
menneskers sundhed.

Former, som ikke adskiller sig betydeligt med hensyn
til deres fysisk-kemiske karakteristika, kan anses for at
vaere sammenlignelige. Indtil i dag har det imidlertid
ikke vaeret muligt at fastsld, hvilken variation der kan
accepteres for de enkelte parametre (UBA et al, 2013).

Det bar bemaerkes, at det af artikel 4, stk. 1, i CAD-
direktivet fremgar, at arbejdsgiveren skal skaffe
yderligere oplysninger om et stofs farlige egenskaber,
nar dette er nedvendigt for risikovurderingen, og
af artikel 8, stk. 3, at medlemsstaterne kan traeffe
foranstaltninger for at sikre, at disse oplysninger kan
tilvejebringes. Pa den anden side falger det af artikel
31 og 32 i REACH, at leveranderen af et stof
eller en blanding er forpligtet til at forsyne en
downstreambruger med de oplysninger, som er
nedvendige for at gennemfare en risikovurdering.
I mangel af specifikke toksikologiske oplysninger om
fremstillede nanomaterialer har arbejdsgivere derfor
ret til gratis at anmode om relevante fysisk-kemiske
oplysninger, som er tilstraekkelige til at give mindst en
delvis karakteristik at de fremstillede nanomaterialer
og deres potentielle fareprofil (se tabel 4.2).

Hvis de tilgeengelige oplysninger ikke er tilstraekkelige
til at karakterisere det fremstillede nanomaterialer med
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henblik pa at gennemfare den forenklede risikovurdering
i henhold til denne vejledning, ber arbejdsgiveren
benytte en tilgang med det vaerst taenkelige
scenarie under hensyntagen til de tilgaengelige
beviser og i lyset af forsigtighedsprincippet.

Tabel 4.2 viser de oplysninger, der som minimum
skal indsamles for at gere det muligt at gennemfare
den forenklede risikovurderingsprocedure i henhold til
denne vejledning.

Tabel 4.2: Karakteriseringsdata

Oplysninger, som karakteristikken mindst skal indeholde

Eksempel pa de oplysninger, som karakteristikken mindst
skal indeholde

Kemisk betegnelse og produktnavn

Producents/leverandervirksomheds navn

CAS-nummer og EF-nummer

Kemisk formel/kemisk struktur

Tilsigtet formal med fremstillet nanomateriale

Fysisk fareklassificering af makroformen*

Sundhedsfareklassificering af makroformen*

Miljeklassificering af makroformen*

Udseende

Belaagningens sammensaetning

Geometri/form, stivhed

Antalsmeaessig partikelsterrelsesfordeling

Vandopleselighed

Stovafgivelse

Antzendelighed

f.eks. nanosglv

Hvis du er producent, indszet da navnet pa din virksomhed

f.eks. CAS-nummer 7440-22-4, EF-nr. 231-131-3

feks. Ag

f.eks. at det fremstillede nanomateriale ager beskyttelsen mod vejrliget

Fareklasse og kategorikode(r) (f.eks. Expl. 1.1) og/eller tekst, der defi-
nerer hensigtsmaessige fareudtalelser

f.eks. akut toksisk 1 eller H300

f.eks. akvatisk akut 1 eller HO59

Fysisk tilstand, granulometrisk og specifikt overfladeomrade

Hvis det fremstillede nanomateriale sndres, funktionaliseres eller belaegg-
es med et kemikalie, bar der sgges rad fra en ekspert

f.eks. partikel eller fiber, stiv eller fleksibel

f.eks. 45 mg/l

Bemaerkninger:

* Hvis makroformen af de nanomaterialer, der handterer, er klassificeret i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP-forordningen), ber der som minimum

anvendes de risikohandteringsforanstaltninger, som kraeves i henhold til den relevante lovgivning og er angivet pa sikkerhedsdatabladet.




4.2.2 KATEGORISERING AF
BETANKELIGHEDSNIVEAU - FORM 0G
OPLOSELIGHED

Tabel 4.3 er et eksempel pa en kategoriseringsrating
for betzenkelighedsniveauet vedrgrende de mulige
virkninger af fremstillede nanomaterialer for
arbejdstageres sundhed baseret pa karakteristika for

Tabel 4.3: Kategorisering af betaenkelighed

geometri/form og persistens/vandoplaselighed. Det er
vigtigt at have en grundig forstaelse af disse begrebet
for at kunne foretage en korrekt kategorisering.

Betzenkelighedskategori

Det fremstillede nanomateriales karakteristika

MNM 1 MNM ...

. Hoj betaenkelighed

. Lav betaenkelighed

Mellemhgoj betankelighed

Mellemlav betzenkelighed

Darligt opleselige eller uopleselige (vandoplgselighed < 100 mg/l)

WHO-nanofibre

Darligt oplgselige eller uopleselige (vandopleselighed < 100 mg/l)
nanopartikler med specifik toksicitet og darligt opleselige eller
uopleselige nanopartikler med hegijt aspektforhold, bortset fra darligt
opleselige eller uopleselige WHO-nanofibre

itet

Opleselige nanomaterialer

Darligt opleselige eller uopleselige nanomaterialer uden specifik toksic-

Form - ISO definerer partiklers form pa grundlag af
antallet af dimensioner i nanoskalaen. En nanoplade
er en partikel med kun én dimension i nanoskalaen,
en nanofiber er en partikel med to dimensioner i
nanoskalaen, hvor den tredje dimension er betydeligt
starre, mens en nanopartikel er en partikel med alle
tre dimensioner i nanoskalaen. En hul nanofiber

kaldes et nanorar, en fleksibel nanofiber kaldes en
nanotrad, og en stiv nanofiber kaldes en nanostav.
Figur 4.2 er en skematisk gengivelse af de forskellige
typer nanomaterialer baseret pa deres form.

Figur 4.2 Skematisk gengivelse af de forskellige typer nanomaterialer baseret pa form
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Persistens—Persistensanvendes primzaertiforbindelse
med risikovurderinger til at definere kemikalier eller
materialer i kroppen eller i omgivelserne ud over
en defineret tidsperiode. Et persistent materiale er
et materiale, som er darligt opleseligt/uopleseligt
og resistent over for deling i mindre strukturer
og molekyler. Med hensyn til fibermaterialer kan
biopersistens f.eks. defineres som evnen til at modsta
flernelse fra lungerne ved naturlige mekanismer
som f.eks. oplgsning. Til at male dette bruges i sa

fald halveringstid, dvs. den tid det tager for 50 % af
fibrene at blive flernet fra lungerne. Makrofager spiller
en vigtig rolle i forbindelse med flernelse af korte fibre
med fagocytose. For lange, stive og darligt oplaselige
fibre hindres fagocytoseprocessen imidlertid, fordi
fibrene ikke kan "opsluges" helt af makrofagen.



Vandopleselighed - Vandoploselighed (normalt
udtrykt i mg/l) er den sterste maengde af et stof,
som kan oplgses i en bestemt maengde vand.
Makroformens oplgselighed kan adskille sig betydeligt
fra nanoformens opleselighed. Graenseveerdien
pa 100 mg/l angives normalt for at skelne mellem
oploselige og darligt opleselige/uoplaselige (nano)
materialer. For at kompensere for de manglende
specifikke data om fremstillede nanopartiklers
biopersistens anvendes vandoplgselighed i denne
vejledning i stedet for biopersistens. Udelukkende
med hensyn til oplaselighed anses darligt opleselige

BETANKELIGHEDSKATEGORIER

eller uoplgselige nanomaterialer for at veere
problematiske, mens oplgselige nanomaterialer (med
en vandoplgselighed pa over 100 mg/l) ikke anses
for at veere problematiske. | nogle tilflde kan et
materiale imidlertid udvise darlig oplgselighed i vand,
men god opleselighed i biologiske medier, f.eks. kabolt,
som er uoplgseligt i vand, men oplaseligt i serum.

Med amorf silica som en mulig undtagelse er alle
de nanomaterialer, som aktuelt fremstilles i store
maengder’®, darligt opleselige/uopleselige.

. Hoj betzenkelighed - Darligt opleselige eller uopleselige nanofibre er szerligt problematiske.
Toksikologiske undersggelser har saledes vist, at lange fibre i lungehindens kavitet kan forarsage
persistent inflammation og fare til langsigtede sundhedsvirkninger som fibrose og lungekraeft. Selv om
der er fundet beviser pa toksiske indvirkninger for stive fibre med en laengde pa over 10-20 pm, bar
alle fibre med en lzengde pa over 5 pm (fibre, der opfylder WHO's kriterier), uanset stivhed anses for at
veere szerligt problematiske, eftersom "lette" nanofibre kan sammenfiltres og opfare sig som stive fibre
i kroppen. Visse typer carbonnanorer passer til disse karakteristika og ber anses for at vaere seerligt

problematiske.

Mellemhgj betzaenkelighed — Darligt opleselige eller uoplgselige (med en vandoplgselighed pa under
100 mg/l) nanopartikler med specifik toksicitet og darligt oplgselige/uopleselige nanopartikler med
hajt aspektforhold bortset fra darligt opleselige eller uoplaselige WHO-nanofibre bar anses for at vaere
problematiske i mellemhgj grad. Denne kategori omfatter nanomaterialer med toksiske egenskaber
og nanomaterialer, som i makroform har toksiske egenskaber, og hvor der ikke findes data, der viser,
at nanoformen ikke har samme egenskaber. Endvidere ber de darligt oplaselige eller uoplaselige
nanopartikler med hajt aspektforhold, som ikke indgar i kategorien for szerligt problematiske (nanoplader,
nanofibre med en laengde pa under 5 pm), anses for at vaere problematiske i mellemhegj grad pa grund af
deres evne til at penetrere dybt ind i lungerne, hvilket kan medfgre inflammatoriske reaktioner. Eksempler
pad nanomaterialer, der er problematiske i mellemhgj grad, omfatter nanosglv, guldnanopartikler og

zinkoxidnanopartikler.

Mellemlav betzenkelighed - Darligt opleselige eller uoplgselige nanomaterialer uden specifik toksicitet,
som ikke har et hajt aspektforhold, er problematiske i mellemlav grad. Disse fremstillede nanomaterialer
har ingen specifikke toksiske egenskaber bortset fra dem, der indgar i stoffet. Som eksempel kan naevnes

carbon black og titaniumdioxid.

Lav betankelighed - Alle nanomaterialer med en vandoplgselighed pa over 100 mg/l bar anses for
at problematiske i lav grad med gensyn til nanospecifikke toksikologiske indvirkninger. Nanopartikler
bar pa grund af deres opleselighed ikke vaere i kroppen sa laenge, at de kan forarsage nanospecifikke
negative sundhedsvirkninger. Som eksempler pa fremstillede nanomaterialer i denne kategori kan
naevnes: natriumchloridnanopartikler, lipidnanopartikler, fluornanopartikler, saccharosenanopartikler og

amorf silica.

16 For eksempel amorf silica, selv,
titaniumdioxid, fullerener C60,
enkeltvaeggede carbonnanorar,
flervaeggede carbonnanorer,
jernnanopartikler, aluminiumoxid,
ceriumoxid, zinkoxid, nanoler og
guldnanopartikler).

17 Betaenkelighedskategorierne
defineres ud fra den sandsynlige
indvirkning, som et stofs nanoform
kan have. | szrlige tilfeelde kan de
samme indvirkninger forarsages
af stoffet i ikkenanoform.



4.2.5 KATEGORISERING AF
BETANKELIGHEDSNIVEAU - STOVAFGIVELSE
O0G ANTANDELIGHED

Stevafgivelse - Stovafgivelse kan defineres som
et fast stofs tilbgjelighed til at afgive luftbaret stav,
nar det behandles mekanisk. Tabel 4.4 gengiver de
foresldede intervaller for stevafgivelse ifglge ECHA
(2012)*,

Tabel 4.4: Intervaller for stevafgivelse

Antzendelighed - Antzendelighed er et begreb,
der henviser til, hvor let et stof antzender eller
antager en forbraendingsreaktion. Metalstev inden
for nanoskalaen er generelt let antaendeligt, mens
carbonnanomaterialer ikke er (Safe Work Australia,
2013)*°. Fuldt oxiderede materialer som silikoneoxid,
ceriumdioxid og zinkoxid antzender ikke og antager
ikke en forbraendingsreaktion.

Interval Stovafgivelse
. Fint, let stav. Ved anvendelse kan der dannes synlige stevskyer, som kan veere luftbarne i flere minutter. Eksem-
Hgjt . L . ) .
pelvis: cement, titaniumdioxid, toner til fotokopimaskiner
Krystallinske granuleere faste stoffer. Ved anvendelse ses stav, som hurtigt falder ned. Der ses stav pa overfladen
Mellem :
efter anvendelse. Eksempelvis: saebepulver, sukkergranulat
Lavt Granulatlignende, ikkesmuldrende fast stof. Begraenset dokumentation for, at der er observeret stav ved

anvendelse. Eksempelvis: PVC-piller, voks

18 ECHA (2012): Vejledning

om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering -
kapitel R.14: Occupational exposure
estimation, version 2.1 — november
2012.

19 Safe Work Australia (2013):
Safety Hazards of Engineered
Nanomaterials, informationsblade,
findes pa: https://www.
safeworkaustralia.gov.au/
system/files/documents/1702/
safety-hazards-engineered-
nanomaterials.pdf

20 Listen findes i goodnanoguide.
org pa denne adresse: http://
www.goodnanoguide.org/
Assess+Potential+Exposures

21 Disse spergsmal blev stillet

i CSIRO (2012): Safe handling

and use of Carbon NanoTubes,
udarbejdet for Safe Work Australia
og efterfelgende tilpasset.

4.5 TRIN 3 - EKSPONERINGSVURDERING

En vigtig del af enhver risikovurdering er en grundig
forstdelse af den potentielle eksponering for
arbejdstagere.

For hvert  fremstillet nanomateriale bar
rutinemaessige aktiviteter pa arbejdspladsen og
andre forudsigelige begivenheder (f.eks. utilsigtet
spild eller andre scenarier med udstyrsfejl), som
potentielt kan medfere frigivelse af det fremstillede
nanomateriale og efterfglgende eksponering for
arbejdstagerne, defineres. Nedenfor ses en liste over
generiske aktiviteter?®, som kan geelde for det enkelte
fremstillede nanomateriales livscyklus:

modtagelse, udpakning og levering af materialer
laboratorieaktiviteter

fremstilling og efterbehandling

rengering og vedligeholdelse

opbevaring, emballering og forsendelse
affaldshandtering

nedsituationer, der med rimelighed kan forudses.

For hver arbejdsaktivitet, der involverer fremstillede
nanomaterialer, hvor dette er relevant, ber falgende
spegrgsmal stilles?*:

| forbindelse med hvilke opgaver eksponeres
arbejdstagerne for fremstillede nanomaterialer?

Er materialet stavet, eller vil processen sandsynligvis
generere stev eller aerosoler af fremstillede
nanomaterialer?

Omfatter processen skeering, klipning, slibning,
skrabning eller anden mekanisk frigivelse af
fremstillede nanomaterialer eller materialer, der
indeholder fremstillede nanomaterialer?

Hvad er den fysiske tilstand for fremstillede
nanomaterialer i de enkelte trin i arbejdsprocessen
(dvs. tart pulver/suspension eller vaeske/indesluttet
eller bundet i andre materialer)?

Hvad er de potentielle veje til menneskelig
eksponering? (f.eks. indanding, optagelse
gennem huden)

Hvad er risikoen for, at der forekommer eksponering?
Her tages ikke kun hensyn til eksponeringer under
normale arbejdsrutiner, men ogsa mulige utilsigtede
frigivelser og vedligeholdelse.

Hvor ofte er der sandsynlighed for, at der
forekommer eksponering, f.eks. labende under en
arbejdsgang, gentagne gange, sjeeldent?

Tabel 4.5 indeholder en liste over de mulige
arbejdsaktiviteter,deromfatterhandteringaf fremstillede
nanomaterialer. Tabellen ber om ngdvendigt zendres
tilsvarende og anvendes til at registrere oplysninger,
som er relevante for eksponeringsvurderingen.

Emissioner af stegv/vaeskestev/dis er maske allerede
forhindret med risikohandteringsforanstaltninger, som
er indfert for at mindske risikoen for andre kemiske
agenser (som ikke er nanoagenser). | sa fald ber det
kontrolleres, om disse risikohandteringsforanstaltninger
er effektive i forhold til at mindske arbejdstagernes
eksponering for fremstillede nanomaterialer. De
informationsblade, der folger med det installerede
udstyr/de personlige veernemidler, kan indeholde
oplysninger om effektiviteten i forhold til de forskellige
former for kemiske agenser. Hvis disse oplysninger ikke
er tilgeengelige, ber arbejdsgiveren rette henvendelse til
leverandgren af udstyret eller sege ekspertbistand.


https://www.safeworkaustralia.gov.au/system/files/documents/1702/safety-hazards-engineered-nanomaterials.pdf
http://
http://www.goodnanoguide.org/Assess+Potential+Exposures

Tabel 4.5: Aktiviteter med potentiel eksponering for fremstillede nanomaterialer

Navn pa det eller de fremstillede nanomaterialer:

Aktivitet

Maengde Stovemission Varighed Hyppighed
(kg, 1) (ja/nej) (minutter) (gange pr.
d/u/m)

Antal
arbejdstagere
og deres id

Fremstilling af det fremstillede nanomateriale

Modtagelse og opbevaring af det fremstillede nanoma-
teriale

Transport inden for faciliteten (gaffeltruck, manuelt mv.)

Maskiner

Handtering (abning af beholdere, ventiler eller seql,
temning af saekke, barstning, sprejtning osv.)

Maskinforarbejdning (boring, slibning, polering osv.)

Filtrering/adskillelse

Stikpreveudtagelse (kvalitetskontrol)

Pafyldning/emballering af slutprodukt

Renggring og vedligeholdelse af udstyr

Rengering af arbejdsomrade (f.eks. gulv, vaegge mv.)

Transport udenfor (container pa landjordenttil ses/i luften
ol)

Affaldshandtering pa stedet

Indsamling af affald

Bortskaffelse af affald

Krisesituationer

Andre aktiviteter

Baseret pa oplysningermne i tabel 4.4 og 4.5 viser tabel
4.6 eksponeringskategoriseringen i overensstemmelse
med karakteriseringen af arbejdsaktiviteter og stoffets/
blandingens stgvafgivelse. Eksponeringsvurderingen
ber gennemfares for alle identificerede fremstillede
nanomaterialer i de enkelte arbejdsaktiviteter.

For at sikre overholdelse af artikel 4, stk. 2, i CAD-
direktivet er det vigtigt at erindre, at alle oplysninger,
som indsamles til risikovurderingen, skal
"veere dokumenteret pa passende made i
overensstemmelse med national lovgivning og
praksis...".




Tabel 4.6: Eksponeringsvurdering af arbejdsaktivitet

Navn pa det eller de fremstillede nanomaterialer:

Eksponeringsniveau

Beskrivelse

Aktivitet
1

Aktivitet

‘ Hoj

Mellemhg;j

Mellemlav

Lavt

Frie/ubundne fremstillede nanomaterialer, steovafgivelse, hgjt interval,
sandsynlig emission af fremstillede nanomaterialer

Opgaver, som sandsynligvis kan frembringe luftbarme fremstillede nanomaterialer:

Produktion af fremstillede nanomaterialer - f.eks. syntese, "top-down"-proces

Handtering af fremstillede nanomaterialer i tor tilstand eller pulverform, f.eks.
pravetagning, vejning og maling, afskrabning, pakning og abning af poser

Sprgjtning med oplasning, der indeholder fremstillede nanomaterialer

Renggring og vedligeholdelse af udstyr

Mulig emission af fremstillede nanomaterialer (smuldrende eller
skrobelig matrix), stevafgivelse i melleminterval:

Terblanding af fremstillede nanomaterialer i en matrix (f.eks. polymer)

Behandling af faste stoffer i nanoform eller faste blandinger, der indeholder
fremstillede nanomaterialer, ved gennem f.eks. vaevning, strikning, drejning,
skeering, slibning, afskrabning mv.

Skeering/slibning af en matrix, der indeholder fremstillede nanomaterialer, hvis
de kan frigives fra matrixen

Forventet meget lav emission af fremstillede nanomaterialer og
stovafgivelse i lavt interval:

Udpresning og manipulering af matrixer, der indeholder fremstillede
nanomaterialer (f.eks. maling eller polymerer)

Behandling, formgivning, stebning af matrixer, der indeholder fremstillede
nanomaterialer

Skeering/slibning af en matrix, der indeholder fremstillede nanomaterialer, hvis
frigivelse er usandsynlig

Oplgsninger, der indeholder fremstillede nanomaterialer, blandes eller omrares

Fremstillede nanomaterialer i emner eller i fuldt haerdet belaegning pa emners
overflade

Usandsynlig emission af fremstillede nanomaterialer:

Maling, belaegning (bortset fra sprajtning) eller emballering af udpresset produkt

Fremstillede nanomaterialer indgar i en matrix uden maskinbearbejdning.




4.4 TRIN 4 - KATEGORISERING AF RISIKO
(KONTROLINDDELING)

De forenklede risikovurderingsprocedurer,  som
fremlaegges i denne vejledning, er udarbejdet med
henblik pa at hjeelpe arbejdsgivere med at fastleegge
deres behov for kontrolforanstaltninger. Dette afsnit er
en generel beskrivelse af kontrolinddelingskonceptet,
og hvordan det kan anvendes pa risikovurderingen i
forbindelse med eksponering for nanomaterialer.

Visse  medlemsstater har  udviklet nationale
vejledningsdokumenter om dette spergsmal (se
henvisninger i bilag 1), og som naevnt i afsnit 1 bar
arbejdsgivere folge alle eksisterende nationale krav.

Proceduren i denne vejledning anvendes til at fastsla de
risikohandteringsforanstaltninger, som er ngdvendige for
den arbejdsaktivitet, der skal vurderes. Tabel 4.7 viser
de fire potentielle risikoniveauer, som er identificeret
ved at samle oplysninger fra kategoriseringen af
sundhedsbetzenkeligheder og fra det fastlagte
eksponeringsniveau for hvert enkelt fremstillet
nanomateriale og arbejdsaktivitet. | overensstemmelse
med det fastlagte risikoniveau felger nedenfor visse
tekniske lgsninger.

Tabel 4.7: Kontrolinddeling: Risikoniveau = Betaenkelighedskategori x eksponeringsniveau

Eksponeringsniveau

Betaenkelighedskategori Lavt

Mellemlavt

Mellemhgjt

Hojt

Lav

Mellemlav

Mellemhgj

Hoj

For risikoniveau 1 og 2, hvor eksponeringsniveauet er
lavt eller mellemlavt og/eller betaenkelighedsniveauet
i forhold til den potentielle fare for de fremstillede
nanomaterialer er lavt eller mellemlavt, tages
det i betragtning, at der kan opnas tilstreekkelig
forebyggelse og beskyttelse ved at gennemfare
standardrisikohandteringsforanstaltninger uden behov
for yderligere periodiske eksponeringsforanstaltninger,
jf. artikel 6, stk. 4, i CAD-direktivet. Det er op til
arbejdsgiverne at vurdere, om denne tilgang beskytter
arbejdstagernes sundhed tilstraekkeligt.

For risikoniveau 1 og 2: Afsnit 4.6 giver et overblik over
kontrolhierarkiet og de risikohandteringsforanstaltninger,
som er tilradelige for de forskellige risikoniveauer.

For risikoniveau 3 og 4 ber der inden gennemfarelsen af
eventuelle risikohandteringsforanstaltninger (beskrevet
i afsnit 4.6) gennemfaeres en detaljeret risikovurdering
(beskrevet i afsnit 4.5).

Jo hgjere risikoniveau, jo strengere
risikohandteringsforanstaltningerberdertraeffes. tilfzelde
af uvished om resultatet af kontrolinddelingstilgangen
er en detaljeret risikovurdering nadvendig, normalt med
malinger af luftbarne koncentrationer (se afsnit 4.5). For
de hgjere risikoniveauer (3 og 4) er det som hovedregel
tilradeligt at gennemfare en detaljeret vurdering.

Alt efter det identificerede risikoniveau kan tabel 4.8 anvendes til at registrere det relevante kontrolniveau for
de enkelte fremstillede nanomaterialer og arbejdsaktiviteter.

Tabel 4.8: Registrering af relevant kontrolniveau

N° MNM Aktivitet

Kontrolniveau 0

3 osV. osV.




22 |FA (2009): Criteria for
assessment of the effectiveness

of protective measures, Institut

fiir Arbeitsschutz der Deutschen
Gesetzlichen Unfall versicherung
(IFA), findes pa IFA's websted: http://
www.dguv.defifa/en.

23 Se FNV, VNO, NCW, CNV (2011)
Guidance working safely with
nanomaterials and products, the
guide for employers and employees,
udgivet af det nederlandske social-
og beskzeftigelsesministerium.

24 Pauluhn J (2009): Multi-walled
Carbon Nanotubes (Baytubes®):
Approach for Derivation of
Occupational Exposure Limit,
Regulatory Toxicology and
Pharmacology, DOI: 10.1016/.
yrtph.2009.12.012

25 NIOSH (2013): Occupational
Exposure to Carbon Nanotubes and
Nanofibers, Current Intelligence
Bulletin 65, Ministére américain de
la Santé et des Services sociaux,
Centers for Disease Control and
Prevention, National Institute for
Occupational Safety and Health.

26 Stone V et al (2009): ENRHES
2009, Engineered Nanoparticles:
Review of Health and Environmental
Safety, Université Edinburgh Napier.
Findes pa: https://www.nanowerk.
com/nanotechnology/reports/
reportpdf/report133.pdf

27 NIOSH 2011, Occupational
Exposure to Titanium Dioxide, Current
Intelligence Bulletin 63, april 2011.
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2011-
160/pdfs/2011-160.pdf

4.5 TRIN 5 - DETALJERET RISIKOVURDERING

Det er et vigtigt princip i forbindelse med sundhed og
sikkerhed pa arbejdspladsen at vurdere potentielle
eksponeringer kvantitativt og kontrollere, om der findes
tilstraekkelige tekniske kontroller. Navnlig i forbindelse
med farlige stoffer (uanset om de er i nano- eller
makroform) er det ngdvendigt regelmaessigt at overvage,
om de tekniske kontroller fungerer korrekt.

Dettekansuppleresmedperiodiske eksponeringsmalinger,
hvis der findes passende provetagnings- og
analysemetoder under hensyntagen til specifikke OEL-
veerdier for fremstillede nanomaterialer.

| tilfelde af fremstillede nanomaterialer uden
sundhedsfareklassificering, for hvilke der ikke er
fastsat europaeiske eller nationale graensevaerdier
for erhvervsmaessig  eksponering  (OEL-veerdier),
kan det forekomme, at producenten har fastsat en
vaerdi for et nanospecifikt afledt nuleffektniveau
(DNEL-veerdi) i overensstemmelse med REACH-
forordningen (selv om dette kun vil vaere sandsynligt,
hvis stoffet har en markedsvolumen pa > 10 ton/ar
og er klassificeret i henhold til CLP-forordningen). | sa
fald indeholder eksponeringsscenariet i REACH, som
er vedhaftet sikkerhedsdatabladet, oplysninger om
risikohandteringsforanstaltninger og driftsbetingelser.

For visse nanomaterialer har industri og forskning
foreslaet enten specifikke OEL-vzerdier eller DNEL-
veerdier (disse er sammenfattet i tabel 4.9 nedenfor).
Visse virksomheder og forskningsinstitutter har ligeledes
foreslaet en OEL-veerdi for flervaeggede carbonnanorer
(Bayer, Nanocyl og NIOSH), og DNEL-vzerdier er
beregnet i en eksperimentel undersggelse af Stone et
al. (2009) med anvendelse af DNEL-metoden med de
foreskrevne vurderingsfaktorer i forhold til flervaeggede
carbonnanorar, fullerener, Ag og TiO,. | Schweiz fastsatte
den schweiziske nationale ulykkesforsikringsfond i 2011
en taerskelveerdi for carbonnanorgr pa 0,01 fibre/ml
(SECO, 2012).

Selv om der ikke er defineret specifikke OEL-vaerdier for
fremstillede nanomaterialer, kan det stadig overvejes
at indfere et eksponeringsovervagningsprogram
(enten for omgivende luftniveauer pa arbejdspladsen
eller for koncentrationsniveauer i arbejdstagernes
vejrtreekningsomrade  ved hjelp af  personlige
prevetagningsanordninger), hvisdetteansesforatvaereen
fornuftig forebyggende foranstaltning. Dette kan navnlig
vaere hensigtsmaessigt i forbindelse med fremstillede
nanomaterialer, der ligger inden for de to kategorier
med den hgjeste betzenkelighed. Hvis der ikke findes
kriterier, som eksponeringens antagelighed kan vurderes
i forhold til, ber det bemazerkes, at visse organisationer
har anfert, at den pragmatiske tilgang - i mangel af
OEL- eller DNEL-vzerdier - ville veere at sammenligne
omfanget af nanomaterialeeksponeringen  med
nominelle, ikkesundhedsbaserede benchmarkvaerdier.
Eksempler pa sadanne benchmarkbaserede tilgange
omfatter IFA's??> og i Nederlandene anvendelsen af
nanoreferencevaerdier (NRV??).

Under alle omstaendigheder vil det som minimum
vaere nodvendigt at sikre, at eventuelle
eksisterende generiske taerskelvaerdier
overholdes, f.eks. generelle stevgreenseveerdier
for alveole og respirable stovdele, uanset hvilke
kilder der bidrager til disse fraktioner (og uanset
om det er fremstillede nanomaterialer eller
procesgenererede eller utilsigtede partikler).
Resultatet af en sadan overvagning ville afdaekke de
indferte kontrolforanstaltningers hensigtsmaessighed
med hensyn pa at sikre arbejdstagernes sikkerhed ved
eksponering for nanopartikler, eftersom nanodelen af
luftbarne partikler vil indgd i den respirable partikeldel.

Tabel 4.9: Anslaede anbefalede eksponeringsgrzaenser (REL) og DNEL-vzerdier pr. marts 2013

Stof REL pg/m3 DNEL pg/m3 Reference
Flervaeggede carbonnanorar Langtidseksponering 50 Pauluhn, 2009 #*
Carbonnanorgr og CNF 8-timers tidsvaegtet gennemsnit 1 NIOSH 2013%°

N Fullerener Kronisk indanding 270 Stone et al 2009%¢
Ag (18-19 nm) DNEL 98 Stone et al 2009
TiO2 (10-100 nm) (REL) 10 timer/dag, 40 timer/uge 300 NIOSH 2011%7

Det er imidlertid en udfordring at gennemfare et solidt overvagningsprogram for nanopartikler eller nanofibre. |
skrivende stund er der saledes ikke fastsat nogen officiel greensevaerdi for erhvervsmaessig eksponering, der forskes
i prgvetagnings- og malemetoder, og der findes endnu ingen metoder til praktisk overvagning af eksponering i
kommercielle virksomheder (se bilag V). Under sddanne omstzendigheder tilrades det generelt at fokusere
pa at anvende princippet om god erhvervsmaessig hygiejne og traeffe alle mulige foranstaltninger for at
forebygge eller kontrollere eksponeringen i overensstemmelse med afsnit 4.6.

Hvis der treeffes eksponeringsforanstaltninger, ber resultaterne danne baggrund for gennemferelsen af
risikohandteringsforanstaltningerne som omhandlet i naeste afsnit.


http://
http://www.dguv.de/ifa/en.
https://www.nanowerk.com/nanotechnology/reports/reportpdf/report133.pdf
http://www.cdc.gov/niosh/docs/2011-160/pdfs/2011-160.pdf

4.6 TRIN 6 - RISIKOHANDTERING

4.6.1 GENERELLE PRINCIPPER,
KONTROLHIERARKI OG
RISIKOHANDTERINGSFORANSTALTNINGER

Visse nationale vejledninger indeholder evaluerede
og anbefalede risikohandteringsforanstaltninger (se
bilag ).

De generelle principper for forebyggelse af risici i
forbindelse med farlige kemiske agenser er fastsat
i artikel 6, stk. 1 og 2, i direktiv 89/391/EQF om
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet,
og artikel 5 i CAD-direktivet (beskrevet i tekstboks
2) kan ogsa anvendes fuldt ud pa risikohandtering
af fremstillede nanomaterialer. | dag afhaenger de
identificerede risici ved fremstillede nanomaterialer
af disses farlige egenskaber kombineret med
muligheden for, at arbejdstagerne indander dem.
Nar de fremstillede nanomaterialer, der anvendes
eller handteres pa arbejdspladsen, ikke kan erstattes

af andre mindre farlige kemiske agenser og ikke
fas i en anden form, der ikke kan indandes (f.eks.
piller), skal risikoen mindskes gennem forebyggende
foranstaltninger eller beskyttelsesforanstaltninger.
En enkel strategi er feks. at handtere fremstillede
nanomaterialer i flydende medier eller binde dem i
faste medier.

"Anvendelse af disse principper forudszetter, at de
grundlaeggende forebyggelsesaspekter integreres i
arbejdets tilretteleeggelse, og man generelt folger
logik og sund fornuft i arbejde, der involverer farlige
kemiske agenser' (Europa-Kommissionen, 2004).
Deres anvendelse i forbindelse med fremstillede
nanomaterialer forklares yderligere nedenfor i
tekstboks 2.

Tekstboks 2: Generelle principper for forebyggelse af risici i forbindelse med farlige kemiske

agenser (artikel 5 i CAD-direktivet)

Sikkerheds- og sundhedsrisici, som arbejdstagerne udszettes for pa arbejdspladsen, og som indebzaerer
tilstedeveerelse af farlige kemiske agenser, skal fiernes eller reduceres til et minimum gennem:

arbejdspladsens udformning og tilretteleeggelsen af arbejdet

tilrddighedsstillelse af egnet udstyr til arbejde med kemiske agenser og vedligeholdelsesprocesser, der
sikrer arbejdstagernes sikkerhed og sundhed pa arbejdspladsen

begrzensning til et minimum af antallet af arbejdstagere, som eksponeres eller risikerer at blive det

begraensning til et minimum af eksponeringens varighed og intensitet

hensigtsmaessige hygiejneforanstaltninger samt begreensning af maengden af kemiske agenser pa
arbejdspladsen til det minimum, der er ngdvendigt for den pagzeldende type arbejde

egnede arbejdsmetoder, herunder regler for sikker handtering, oplagring og transport pa arbejdspladsen af
farlige kemiske agenser og affald, der indeholder sadanne kemiske agenser.

| forbindelse med anvendelsen af principperne ber man falge et veletableret kontrolhierarki (vist i tabel 4.10).
Arbejdsgiverne ber gennemfare en passende kombination af de risikokontrolforanstaltninger, der foreslas i
falgende afsnit, med henblik pa sikker handtering af fremstillede nanomaterialer.



Tabel 4.10: Kontrolhierarki

De risici, som fremstillede nanomaterialer udger, kan fiernes ved enten at undga at anvende dem eller
erstatte dem med mindre farlige agenser under hensyntagen til betingelserne for deres anvendelse.

Fremstillede nanomaterialer (eller makroformen), der er klassificeret som kreeftfremkaldende eller
mutagene, bar prioriteres med henblik pa erstatning.

Skift proces for at reducere omfanget af betaenkeligheder, f.eks.:

Handtering af fremstillede nanomaterialer i flydende medier eller binding af fremstillede
nanomaterialer i faste medier

Reduktion af antallet af handterede fremstillede nanomaterialer pa et givet tidspunkt

Udskiftning af arbejdsprocedurer for at mindske eksponeringen

Alle handlinger, der indebzerer en eventuel frigivelse af fremstillede nanomaterialer til luften, udfares i
indesluttede strukturer eller faciliteter, der kan fiemstyres fra et beskyttet omrade

Alle processer, der kan generere stov eller aerosoler af fremstillede nanomaterialer, udferes i omrader
med effektiv lokal udblaesnings- eller udsugningsventilation. Vadskaering anbefales til skaering af faste
emner, der indeholder fremstillede nanomaterialer

Der udvikles arbejdsprocedurer til sikker handtering af fremstillede nanomaterialer, og der gennem-
fares jobrotationsprogrammer, som skal mindske individuel eksponering. Arbejdstagere, der potentielt
eksponeres for fremstillede nanomaterialer, hares og informeres om resultaterne af risikovurderingen,
og der tilbydes uddannelseskurser om de gennemfarte kontrolforanstaltninger. Der ber udarbejdes en
katastrofeberedskabsplan.

PV er som kontrolforanstaltning den "sidste udvej" eller en ekstra mulighed, der bidrager til at statte et
hgjere niveau af eksponeringskontrol. PV kan omfatte andedraetsvaemn, hudbeskyttelse og ajenbeskyt-

telse.

Udformning og tilrettelaaggelse af arbejdsprocesser

| forbindelse med udformningen af arbejdsprocesserne
ber der tages hajde for risici, der skyldes handtering
af taerre, ultrafine partikler samt teknologiske og
egkonomiske aspekter.

Tilradighedsstillelse af egnet udstyr til
arbejde med fremstillede nanomaterialer
og vedligeholdelsesprocesser, der sikrer
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed pa
arbejdspladsen

Alle arbejdspladser skal overholde minimumskravene
til ventilation i henhold til direktiv 89/654/E@F, mere
praecist:

'6. Ventilation af lukkede arbejdssteder

6.1. Lukkede arbejdssteder skal under
hensyntagen til arbejdsmetoderne og den
fysiske belastning, som arbejdstagerne udszettes
for, vaere forsynet med frisk luft i tilstraekkelig
maengde. Benyttes udluftningsanlaeg, skal dette
holdes i funktionsdygtig stand.

En eventuel optreedende defekt skal udlese en
alarm, ndr dette er nedvendigt af hensyn til
arbejdstagernes sundhed.

6.2. Hvis der anvendes klimaanleg eller
mekaniske ventilationsanleeg, skal de fungere pa
en sddan mdde, at arbejdstagerne ikke udsaettes

for generende traek.

Enhver  beleegning og  urenhed, som
mdtte indebzre en agjeblikkelig risiko for
arbejdstagernes sundhed som folge af forurening
af den indéndede luft, skal straks fiernes."

Formalet med en ventilationskontrol er at sikre
tilstreekkelig kontrol af eksponeringsstedet for
alle arbejdsaktiviteter, som indebaerer en risiko for
eksponering for frie nanopartikler, herunder pakning
til forsendelse.

Hvorvidt indelukkede filtreringssystemer er
hensigtsmaessige, afhzaenger af arten af de
nanomaterialer, der handteres. For carbonnanorer og
nanopartikler med hgjt aspektforhold, som udviser
biopersistens, ber afgangsluft filtreres ved hjzelp af
et HEPA-filter i klasse H14. Lukkede HEPA-filtrerede
sikkerhedsskabe og HEPA-filtrerede mikrobiologiske
sikkerhedsskabe kan vaere tilstraekkelige til processer,
der udelukkende omfatter sma maengder (f.eks. < 1
gram carbonnanorgr). Ved nanomaterialer, der ikke
udger en specifik sundhedsfare, bar der anvendes
HEPA-filtre med mindst H13. Andre haettetyper (f.eks.
opfangning, modtageremheetter eller nedfaldsbaenke)
kan veere hensigtsmaessige ved skeering, savning
eller polering af kompositnanomaterialer. Safremt
indelukning er upraktisk, bgr der udformes lokale
udsugningsventilationssystemer, der sa vidt muligt
kan lukke processen inde.



Endvidere er det vigtigt ngje at overveje, hvilken
type personlige vaernemidler (PV) der anvendes. For
mange nanomaterialer er det acceptabelt at anvende
laboratoriekitler eller yderdragter af polyester/bomuld
eller bomuld i situationer, hvor der kan forekomme
eksponering. Hvis bekleedning skal genanvendes, er
det ydermere negdvendigt at overveje, hvilken praksis
det er hensigtsmaessigt at folge ved vask. Isaer bar
vask uden for arbejdspladsens omrade ikke tillades
for at undga risiko for sekundaer eksponering.

Ved hgjt problematiske nanomaterialeranbefales det
at anvende beskyttelsesbeklaedning af materialer som
polyethylentekstiler, eftersom det er dokumenteret,
at disse fremstillede nanomaterialer kan traenge
igennem visse intakte engangsmaterialer og dermed
igennem veevede genanvendelsesmaterialer. Ved
fremstillede hgjt problematiske nanomaterialer
anbefales det ikke at anvende uld, bomuld, poly-
bomuld eller strikkede materialer.

Ved valg af handsker ber det bemczerkes, at
materialets tykkelse i hgj grad er bestemmende for
beskyttelsesgraden. Det er imidlertid ogsa vigtigt at
overveje, hvilke andre stoffer (f.eks. oplgsningsmidler)
derkanveeretilstedeiomgivelserne paarbejdspladsen.
Hvis latex viser sig at vaere det sikre valg, er det
vigtigt kun at anvende pulverfri lavproteinhandsker.
Der kan dog ved visse nanomaterialer anvendes
passende engangshandsker fremstillet i en passende
standard. | tilfeelde af hajt problematiske fremstillede
nanomaterialer anbefales det at baere mindst to lag
handsker.

Det anbefales ligeledes at anvende gjenbeskyttelse.
Der bgr som minimum anvendes teetsluttende
sikkerhedsbriller ved alle nanomaterialer.

Andedraetsvaern ber kun anvendes, nar alle andre
rimeligt praktiske foranstaltninger er truffet, men
ikke har medfert et tilstraekkeligt kontrolniveau.
Engangsmasker og halvmasker ber, hvis de
bruges sammen med andre foranstaltninger (f.eks.
som sekundaer forholdsregel) have en passende
beskyttelsesfaktor. Hvis en hgjtydende maske skal
bzeres i laengere tid, bor det overvejes at anvende
en eldreven luftstremskonstruktion. Det bar ved test
sikres, at masker er tilpasset de arbejdstagere, som
skal baere PV. Disse bgr oplaeres i at baere og anvende
masken korrekt.

Begraensning af antallet af arbejdstagere, som
eksponeres eller risikerer at blive det, til et
minimum

Denne organisatoriske foranstaltning skal mindske
den kollektive risiko ved arbejde med fremstillede
nanomaterialer. Den mindsker imidlertid ikke den
individuellerisiko. Arbejdsaktiviteterkantilrettelaegges,
sa antallet af arbejdstagere, der eksponeres for
fremstillede nanomaterialer, mindskes, ved at adskille
arbejdsomraderne fra resten af arbejdspladsen og
begraense adgangen til disse omrader.

Begraensning til et minimum af eksponeringens
varighed og intensitet

| arbejdet med fremstillede nanomaterialer skal
der udvises forsigtighed for at minimere indanding.
Dette kan ske pa to mader, dels ved at szenke
koncentrationen i omgivelserne (feks. ved at
installere ventilationssystemer), dels ved at minimere
den tid, arbejdstagerne eksponeres for fremstillede
nanomaterialer. Ofte kan eksponeringen mindskes
ved forsigtig adfaerd i forbindelse med enkle manuelle



rutineoperationer som f.eks. abning af poser, rengering
af udstyr med trykluft mv.

Passende hygiejneforanstaltninger

Det er serlig vigtigt, at der holdes et hajt
renligholdelsesniveau pa en arbejdsplads, hvor der
forefindes nanomaterialer, da disse pa grund af deres
ringe staerrelse let kan spredes gennem luften, hvor de,
afhaengigt af deres tendens til at danne agglomerater,
kan forblive i leengere tid. Luftbarne nanopartikler,
der ikke har dannet agglomerater, vil f.eks. opfare
sig meget lig gasarter og hurtigt sprede sig over
store afstande og sedimenteres meget langsomt. Af
denne grund bgr man med tekniske og operationelle
kontrolsystemer sgge at begraense muligheden for
emission eller akkumulering af luftbarne nanopartikler
i arbejdsmiljeet. Hvis der derudover forekommer spild
af nanomaterialer, er det vigtigt IKKE at anvende en
barste, trykluft eller en almindelig stevsuger til at
flerne det. Nanomaterialerne ber flernes ved hjzelp
af en kommerciel stevsuger med HEPA-filter, som
udelukkende anvendes til dette formal. Filtret ber
skiftes lgbende under kontrollerede forhold for at sikre,
at indholdet ikke slipper ud, og at det bortskaffes som
farligt affald. Selve stgvsugeren skal ogsa behandles
som farligt affald ved slutningen af dens livscyklus.
Endelig skal det omrade, hvor nanomaterialet blev
spildt, samt eventuelt forurenet udstyr, vadaftarres.

Begraensning af maengden af fremstillede
nanomaterialer pa arbejdspladsen til det
nedvendige minimum for den pag=ldende type
arbejde

Minimering af maengden af  fremstillede
nanomaterialer, der anvendes eller handteres i de
enkelte arbejdsaktiviteter, er en effektiv begraensning

af eksponeringsintensiteten og dermed risikoens
omfang.
Hensigtsmaessige arbejdsprocesser, herunder

tilrettelaeggelse af rengering og vedligeholdelse
samt sikker handtering, opbevaring og
transport pa arbejdspladsen af fremstillede
nanomaterialer og affald, der indeholder
fremstillede nanomaterialer

Rengering af arbejdspladsen og vedligeholdelse
af maskiner, der anvendes til behandling af
fremstillede nanomaterialer, ber foretages af
uddannede arbejdstagere udstyret med passende
personlige vaernemidler. Det tilrddes at anvende
vadrengering eller en industristevsuger til stevklasse
H. Ved renggring ber det undgas at anvende en staerk
vandstrale for at mindske muligheden for at sprede
stgv. Rengering med trykluft ber ligeledes undgas.

Korrekte arbejdsprocesser kan forhindre unedig
eksponering. Handtering, opbevaring og transport
af fremstillede nanomaterialer ber udelukkende
foretages af uddannede arbejdstagere.

Endvidere bar bortskaffelse af affald forurenet med
nanomaterialer ske ifglge et forsigtighedsprincip,
medmindre materialet ikke indebzerer kendte farer
eller betaenkeligheder. Ellers bgr affaldet laegges i
to poser eller to beholdere i maerkede og forseglede
beholdere og bortskaffes som farligt affald (helst ved
hjzelp af forbraending).

Beredskabsprocedure i tilfaelde af utilsigtet
frigivelse

| tilfeelde af spild af tert nanopulver eller i
ekstraordinaere situationer, som kan medfare
hej eksponering for fremstillede nanomaterialer,
bar alle personer pa arbejdspladsen evakueres.
Ulykkesomradet bar afgraenses, og der bar farst gives
adgang til det, nar de fremstillede nanomaterialer
har lejret sig. Da der under alle omstzendigheder
kan forventes en vis maengde luftbarne fremstillede
nanomaterialer, bgr der bzeres hensigtsmaessige PV
(som f.eks. en stgvteet dragt af type 5, handsker og
andedraetsvaern med P3-filter) under renggringen.

Tabel 4.11 (i slutningen af dette afsnit) kan anvendes
til at registrere de risikohandteringsforanstaltninger,
der skal gennemfares.



4.6.2 RISIKONIVEAU 1

Generelt anses risikoen for arbejdstageres sundhed
og sikkerhed i sadanne situationer for at vaere ringe
i henhold til artikel 5, stk. 4, i CAD-direktivet. Hvis de
generelle forebyggelsesprincipper er tilstraekkelige
til at begraense risikoen, fastslas det desuden i
direktivets artikel 5, stk. 4, at bestemmelserne i
artikel 6, 7 og 10 ikke finder anvendelse. Normalt kan
sadanne situationer kontrolleres ved hjzlp af
almindelig ventilation.

4.6.3 RISIKONIVEAU 2

| folgende situationer ber der gennemfores
specifikke forebyggende foranstaltninger
ud over de foranstaltninger, der krzaeves i
situationer pa risikoniveau 1:

hvor risikoen for emission af fremstillede
nanomaterialer, der er problematiske i mellemhgj
grad, forventes at vaere meget ringe eller
usandsynlig

hvor risikoen for emission af fremstillede
nanomaterialer, der er problematiske i mellemlav
grad, forventes at veere sandsynlig eller meget
ringe

hvor der er sandsynlighed for emission af
fremstillede nanomaterialer, der problematiske i
lav grad.

For risikoniveau 2 kan det veere tilstraekkeligt at
anvende tekniske kontrolforanstaltninger sdasom
lokal udsugning til at mindske eksponeringen og den
dermed forbundne risiko.

| situationer, der farer til risikoniveau 2 i henhold
til tabel 4.7, ber der gennemferes specifikke
forebyggende foranstaltninger ud over de
foranstaltninger, der kraves i situationer pa
risikoniveau 1. Det kan veere tilstraekkeligt at

anvende tekniske kontrolforanstaltninger sdsom
lokal udsugning til at mindske eksponeringen og den
dermed forbundne risiko.

4.6.4 RISIKONIVEAU 3

| falgende situationer skal der anvendes lukkede
systemer ellerindeslutning. Der bor gennemfores
en detaljeret risikovurdering pa grundlag af
eksponeringsmalinger med hjzelp fra en ekspert:

hvis der anvendes hgjt problematiske fremstillede
nanomaterialer, men hvor der er en meget lav
sandsynlighed for emission

hvis det er sandsynligt, at der vil ske emission
af fremstillede nanomaterialer, som er
problematiske i mellemhgj grad, pa grund af
deres stevafgivelse og arbejdsaktiviteternes
karakteristika

hvis det er sandsynligt, at der vil ske emission
af darligt opleselige/uopleselige nanomaterialer
uden specifik toksicitet.

Den optimale kombination af tekniske
kontrolforanstaltninger, administrative
kontrolforanstaltninger og anvendelse af personlige
vaernemidler hos arbejdstagere, som potentielt er
eksponeret for fremstillede nanomaterialer, bar
veelges og gennemfares for at mindske eksponeringen.

| situationer, der farer til risikoniveau 3 i henhold til
tabel 4.7, skal der anvendes lukkede systemer
eller indeslutning, og deres effektivitet skal sikres
ved regelmaessigt at kontrollere deres ydeevne
(dette kan ske ved at male vigtige variabler for
kontrolsystemernes funktioner og/eller ved at
male luftbarne koncentrationer af de fremstillede
nanomaterialer).



4.6.5 RISIKONIVEAU 4

| fglgende situationer er det vigtigt at anvende
foranstaltninger, der er specifikt udformet til de
pagzeldende processer:

hvis fremstillede nanomaterialer dokumenteret
ved forskning har givet anledning til store
betaenkeligheder om deres potentielle indvirkning
pamenneskers sundhed (nemligdarligt oplaselige/
uoplgselige  WHO-nanofibre), og hvis det er
sandsynligt eller muligt, at der vil forekomme
emissioner under arbejdsaktiviteterne, som
medfgrer et hejt eksponeringsniveau for
arbejdstagerne, og/eller

hvis fremstillede nanomaterialer har givet
anledning til mellemhgj betaenkelighed (nemlig
darligt  opleselige/uopleselige  nanopartikler
med specifik toksicitet og darligt oplaselige/
uopleselige nanopartikler med hgjt aspektforhold,
som ikke indgar i betzenkelighedskategori 1, og
de pageeldende fremstillede nanomaterialer let
kan frigives til atmosfaeren.

| situationer, der farer til risikoniveau 4 i henhold
til tabel 4.7, er det vigtigt at gennemfore
foranstaltninger, som specifikt er udformet til
processerne.

Der bar gennemfares foranstaltninger i faciliteterne
for at vurdere eksponeringerne kvantitativt. Selv om
der endnu ikke er fastsat nogen greensevaerdier
for erhvervsmaessig eksponering for
nanomaterialer, har industri og forskning for
nogle fa specifikke fremstillede nanomaterialer
foreslaet enten specifikke OEL- eller DNEL-veerdier.
Arbejdsgiverne kan anvende sadanne veerdier
som teerskler for, hvornar der skal gennemfares
yderligere risikohandteringsforanstaltninger. Der ber
gennemfagres en detaljeret risikovurdering (som i
afsnit 4.5) og periodiske eksponeringsvurderinger for
at fastsla, hvilke risikohandteringsforanstaltninger
der skal gennemfares, og for at kontrollere deres
effektivitet.

Som en pamindelse og i henhold til tabel 4.10 bear
arbejdsgiverne, nar anvendelsen af kontrolinddelingen
resulterer i risikoniveau 4 ifalge kontrolhierarkiet, som
det farste trin overveje at udskifte det fremstillede
nanomateriale (efter en tilgang svarende til den i
CMD-direktivet for kreeftfremkaldende og mutagene
stoffer pa arbejdspladsen). Hvis udskiftning ikke
er muligt, ber arbejdsgiverne overveje, hvordan
processen kan zendres for at mindske de potentielle
emissioner af nanopartikler, feks. ved at undga
arbejde med tert nanopulver (spredning af det
fremstillede nanomateriale i flydende medier,
binding af materialet i faste matricer eller, hvor det
fremstillede nanomateriale allerede befinder sig i
en vaeske, undgaelse af procedurer, som kan fare til
dannelse af aerosoler).

Hvis det ikke er muligt at udskifte/eendre
arbejdsprocesserne, eller hvis det ikke er tilstraekkeligt
i forhold til at begraense emissionerne af fremstillede
nanomaterialer, ber arbejdsgiverne overveje at
indeslutte de pdgeeldende arbejdsprocesser og
udforme/indfare lukkede systemer.

Hvis indeslutning ikke er teknisk muligt, ber det

overvejes at installere passende teknisk kontroludstyr,
anvende  administrative  kontrolforanstaltninger
og hensigtsmaessige personlige vaernemidler som
beskrevet ovenfor.

4.6.6 INFORMATION, ANVISNINGER 0G
OPLARING

Opmaerksomheden ber navnlig rettes mod oplaering
af alle medarbejdere, som kan blive eksponeret
for nanomaterialer, sa de forstar de potentielle
sundhedsmaessige  betzenkeligheder ved disse
materialer samt betydningen af at treeffe alle
nedvendige forholdsregler for at undga eller mindske
eksponering. Denne oplaering ber omfatte en tydelig
forklaring af, hvilke kontrolforanstaltninger der
skal anvendes til bestemte arbejdsaktiviteter eller
i bestemte dele af arbejdspladsen. Derudover begr
den enkelte medarbejder veere bekendt med sit
ansvar for at indberette mangler eller svagheder i
kontrolforanstaltningerne. Arbejdstagerne bar ligeledes
opfordres til at indberette eventuelle problemer
og foresla forbedringer. Arbejdsgiverne ber sgrge
for passende tilsyn, navnlig med nye eller uerfarme
arbejdstagere.

Opleering i sikker handtering af nanomaterialer bar
som minimum omfatte anvisninger i:

risici i forbindelse med fysisk-kemiske farer (feks.
brand og eksplosion)

potentielle sundhedsmaessige betzenkeligheder

korrekt anvendelse af beskyttelsesudstyr (f.eks.
ifgrelse af passende personlige vaernemidler inden
handtering af nanomaterialer) og den nedvendige
vedligeholdelse af sadant udstyr

behovet for at overholde alle vedtagne operationelle
beskyttelsesprocedurer.

Udveelgelsen af hensigtsmaessig faremaerkning
og piktogrammer ber baseres pa en forstdelse af
de potentielle farer, som de nanomaterialer, der
anvendes pa arbejdspladsen, udger. | mangel af
udtemmende information anbefales det at anlaegge
en forsigtighedstilgang. Der findes imidlertid for
nzerverende intet anerkendt maerke/piktogram
for arbejdspladser, som specifikt angiver, at der er
nanomaterialer til stede. Nogle organisationer har
dog udviklet uofficielle piktogrammer, som skal
markere, at der er nanomaterialer til stede, f.eks. en
gul advarselstrekant. Anvendelse af letforstdelige
piktogrammer kan give en visuel indikation af, at
der er nanomaterialer til stede. Uanset overvejelser
om at anvende sadanne uofficielle piktogrammer
er det vigtigt at sikre, at alle hensigtsmaessige
officielle risiko- og sikkerhedsbetegnelser og
advarselspiktogrammer er indfert, og at personale
har adgang til alle relevante oplysninger om
aktuelle eller potentielle farer eller sikkerhedsrisici.

4.6.7 HELBREDSKONTROL

| artikel 2, litra f, i CAD-direktivet defineres grundlaget
for overvagning af de enkelte arbejdstageres helbred,
hvis de eksponeres for specifikke kemiske agenser.



Artikel 10 giver mulighed for at anvende en sadan
kontrol, hvis folgende betingelser er opfyldt pa
samme tid:

arbejdstagerens udsaettelse for en farlig kemisk
agens er af en sadan art, at en identificerbar
sygdom eller forringelse af helbredet kan saettes
i forbindelse med eksponeringen

det er sandsynligt, at sygdommen eller
virkningen kan opsta under de szerlige forhold,
arbejdstageren arbejder under
undersagelsesteknikken kun udsaetter
arbejdstageren for en minimal risiko.

Arten af helbredskontrollen defineres pa grundlag af
risikovurderingen (artikel 4) og varierer saledes efter arten
af de fremstillede nanomaterialer, som arbejdstageren
eksponeres for. Der kan anvendes forskellige teknikker
sasom laegeundersggelser, helbredsspargeskemaer eller
-interview eller klinisk-patologiske undersagelser.

Med hensyn til fremstillede nanomaterialer har

aktuel videnskabelig usikkerhed givet anledning
til beteenkeligheder om, at deres fysisk-kemiske

Tabel 4.11 Risikohanderingsplan

egenskaber kan udgere en risiko for arbejdstagernes
sundhed, der endnu er darligt karakteriseret. Det
kan derfor pa grundlag af den tilgeengelige viden
diskuteres, om specifikke laegekontrolundersggelser
er hensigtsmaessige for potentielt eksponerede
arbejdstagere.

Helbredskontrollen ber afspejle national praksis og
nationale krav. Det foreslds, at der som minimum
fores registreringer af personer, der arbejder med
nanomaterialer, pA samme made som for andre
problematiske stoffer.

4.7 | TRIN 7 - GENNEMGANG

Risikovurderingen og effektiviteten af de gennemfarte
risikohandteringsforanstaltninger skal gennemgas
regelmaessigt og inden der foretages aendringer
i enten de kemiske agenser, der anvendes, eller
arbejdsforholdene (i overensstemmelse med artikel 4,
stk. 5, i CAD-direktivet). Gennemgangen er imidlertid
underlagt samme begraensninger som en detaljeret
risikovurdering.

Opgaver MNM MNM
Fysisk form

Kontrolinddeling Teknisk

Administrativ

af PV

Ansvarlig for
kontrol kontrol og kontrol gennemforelsen

Planlagt dato
for aktiv
foranstaltning

Modtagelse, udpakning
og levering af
materialer

Laboratorieaktiviteter

Fremstilling og
efterbehandling

Rengering og
vedligeholdelse

Opbevaring, emballering
og forsendelse

Affaldshandtering

Nadsituationer, der med
rimelighed kan forudses

Andet
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Bilag | - Betaenkeligheder om farer og risici ved

nanomaterialer

HVORFOR SKAL FREMSTILLEDE
NANOMATERIALER BEHANDLES SZARSKILT?

Arsagen til, at fremstillede nanomaterialer er sa
interessante og frembyder sa potentielt betydelige
fordele for samfundet, er, at de ofte har meget
forskellige egenskaber i forhold til stofferne pa
makroskalaen og kan vaere mere reaktive, staerkere
osv. De selvsamme forskelle betyder imidlertid ogsa,
at de lettere kan optages i biologiske systemer, og at
farer i tilknytning til dem kan adskille sig fra farerne
i makroform.

"Fra et toksikologisk synspunkt er nanomaterialer med
darlig oplgselighed i biologiske vaesker szerligt vigtige,
da de bevarer deres nanostruktur efter kontakt med
menneskekroppen. Nanomaterialer, som er indesluttet
i en uoplgselig matrix, er af mindre betydning, men
kan blive relevante, sa snart de frigives, feks. af
mekaniske kreefter". Det bar bemaerkes, at "de fleste
relevante nanomaterialer forekommer i en fast
aggregeret form med en (meget) lav opleselighed"
(EU-OSHA, 2009).

BETANKELIGHEDER OM NANOMATERIALERS
POTENTIELLE FARER

Selv . om nanomaterialers potentielle virkninger pa
menneskers sundhed kan adskille sig fra kemiske
agensers virkninger i makroform pa grund af deres
specifikke fysisk-kemiske karakteristika, er de mulige
mekanismer med hensyn til at forarsage skade de
samme: Arsagssammenhaengen kan vaere direkte,
gennem kontakt eller indirekte gennem frembringelse
af en form for energi, som kan have en negativ
indvirkning pa menneskers sundhed. | farste tilfzelde
kan eksponeringen have en "akut virkning", nar skaden
bliver synlig hurtigt eller lige efter kontakt, eller en
"kronisk virkning", nar skaden viser sig pa lang sigt,
normalt som felge af gentagen eksponering over
tid. Endvidere anvendes begrebet ‘lokal virkning",
hvis skaden bliver synlig pa kontakttidspunktet.
"Systematisk virkning" betegner skade, der bliver
synlig et sted pa kroppen, uanset hvor kontakten
forekom, normalt efter optagelse og distribution
gennem kroppen (Europa-Kommissionen, 2004).
"Nanomaterialers ringe starrelse kan gge muligheden
for, at de forcerer hindringer i levende organismer,
hvilket eger antallet af organer, der kan pdvirkes"
(EU-OSHA, 2009). Nanomaterialer kan ogsa forarsage
skade ved brand eller eksplosion.

Der fores omfattende forskningskampagner for at
gge forstaelsen af mulige farer ved nanomaterialer:
"lkke alle nanomaterialer er farlige, ikke alle
nanomaterialer er lige farlige, og der kan vzere
stor forskel pa toksiciteten af nanomaterialer med
ensartet kemisk sammenszetning pa grund af deres
fysisk-kemiske karakteristika" (HSE, 2013). Dette
afsnit indeholder et sammendrag af resultaterne
af litteraturgennemgangen om arbejdspladsens
eksponering for nanopartikler (EU-OSHA, 2009)
bestilt af Det Europziske Arbejdsmiljgagentur og
gennemfgrt af medlemmer af forskellige nationale
arbejdsmiljginstitutter, nemlig:

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAUA, projektleder), Tyskland

Institut National de Recherche et de Sécurité
pour la prévention des accidents du travail et des
maladies professionnelles (INRS), Frankrig

Centralny Instytut Ochrony Pracy - Panstwowy
Instytut Badawczy (CIOP-PIB), Polen

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo (INSHT), Spanien.

Metoderne til vurdering af
inddeles normalt i fire grupper:

sundhedsvirkninger

epidemiologisk/erhvervsmaessig medicin
in vivo-metoder med dyr

in vitro-metoder

metoder til bestemmelse af fysisk-kemiske
egenskaber.
OECD's arbejdsgruppe vedrgrende fremstillede

nanomaterialer (WPMN) er i faerd med at undersage,
om de aktuelle prgvevejledninger giver tilstraekkelige
resultater med hensyn til fareklassificering af
nanomaterialer og udarbejder nye standardiserede
prgveprocedurer med seerligt fokus pa
prgvepraeparation og dosimetri.

BETANKELIGHEDER VEDRORENDE FYSISKE
FARER

Der er bred enighed om, at det nuvaerende videnniveau
er utilstraekkeligt, og at der er behov for yderligere
forskning i de sikkerhedsrisici, som nanopulvere kan
udgare.

Ved handtering af nanopulvere bgr der navnlig
fokuseres pa de katalytiske virkninger og risikoen for
brand eller eksplosion. Endvidere ber der i forbindelse
med visse arbejdsaktiviteter tages hgjde for andre
mulige farer, f.eks.:

under generering af plasma ved hjeelp af hgje
stremstyrker kan faren for elektriske sted @ges

under arbejdsaktiviteter med mulige laekager af
inaktive beskyttelsesgasser kan der veere fare for
kveaelning.

Da nanopartikler har en sterre overflade, kan de
let lades elektrostatisk og dermed @ge risikoen for
antendelse og voldsomme eksplosioner. Endvidere
kan de pa grund af deres sterrelse forblive luftbarne
laenge og dermed @ge muligheden for at skabe
potentielt eksplosive stavskyer.

I Nanosafe2-projektet’® blev forskellige carbon
black-pulvere, aluminiumnanopartikler af forskellige
stgrrelser og carbonnanorer inddelt efter deres
antzendelighed og eksplosivitet. Pa en skala fra O
til 3, hvor O er "ingen eksplosion®, 1 svarer til "svag

28 http://www.nanosafe.org/cea-
tech/pns/nanosafe/en


http://www.nanosafe.org/cea-tech/pns/nanosafe/en

29 http://publications.iarc.fr/111

eksplosion’, 2 til "kraftig eksplosion" og 3 til "meget
kraftig eksplosion", er carbon black og carbonnanorgr
i steveksplosionsklasse 1 "svag eksplosion’, mens
aluminiumnanopulvere, afhaengigt af partikelstarrelse,
la i de hgjeste klasser 2 og 3 fra "kraftig eksplosion” til
"meget kraftig eksplosion".

BETANKELIGHEDER VEDRORENDE
SUNDHEDSFARER

Der blev primaert gennemfegrt epidemiologiske
undersagelser om virkningerne af carbon black, et af
de fremstillede nanomaterialer, som er blevet anvendt
i artier. Det Internationale Kraeftforskningscenter
(IARC) vurderer imidlertid carbon black som muligt
kreeftfremkaldende for mennesker (gruppe 2B),
eftersom der er tilstraekkelig evidens fra forseg med
dyr, men utilstraekkelig evidens fra epidemiologiske
undersggelser pa mennesker?®. Endvidere er det
uvist, om arbejdstagerne blev eksponeret for carbon
black pa nanoskalaen eller mikroskalaen. Den
samme uvished underminerer ogsa epidemiologiske
undersggelser om nanotitaniumdioxid.

Ifglge HEI (2013) er der inden for de seneste 10-
15 ar gennemfart et stigende antal epidemiologiske
undersggelser om ultrafine partiklers virkning pa
menneskers sundhed (naturligt forekommende
nanopartikler). Beviserne pa bivirkninger fra kortvarig
eksponering for ultrafine partikler i omgivelserne pa
akut degdelighed og sygelighed fra luftvejs- og hjerte-
kar-sygdomme er mere antydende end endelige. Som
folge af underliggende mangler i eksponeringsdata
er det ikke muligt at konkludere (eller udelukke), at
ultrafine partikler alene er ansvarlige for hovedparten
af bivirkningerne i forbindelse med andre forurenende
stoffer i omgivelserne som f.eks. PM, .. Der er indtil
videre ikke gennemfert nogen epidemiologiske
undersagelser af langvarig eksponering for ultrafine
partikler.

Da det er usikkert, om in-vitro-metoder er palidelige
med hensyn til at vurdere nanomaterialers
sundhedsvirkninger, og den epidemiologiske evidens
er begraenset og ungjagtig, stammer de fleste af de
data, som de aktuelle betzenkeligheder er baseret pa,
fra in-vivo-undersggelser.

Dyreundersagelser af kort og mellemlang varighed har
tilvejebragt evidens for toksiske virkninger for lungerne
(inflammation, cytotoksicitet og vaevsbeskadigelse) af
forskellige typer fremstillede nanomaterialer (f.eks.
carbon black, titaniumdioxid, carbonnanorer, C,-
fullerener og amorf silikonedioxid). Der er imidlertid
modstridende evidens for nanomaterialers hgjere
potens sammenlignet med partikler i mikrostarrelse.
Der blev observeret tegn pa inflammation i hjernen hos
rotter efter indandingseksponering for nanomangan.
Forelabige undersggelser viste virkninger svarende
til virkningerne fra asbest ved en specifik a&ndring
af carbonnanorer. Flere typer nanomaterialer har
vist sig at veere i stand til systemisk distribution i
organismen, men de toksikologiske virkninger af
fremstillede nanomaterialer i yderligere organer blev
ikke klassificeret tilstraekkeligt.

Laengevarende dyreundersggelser har gget evidensen
for lungetoksicitet efter indandingseksponering
for nanocarbon black og nanotitaniumdioxid,

og der blev fremkaldt lungetumorer hos rotter.
Intratracheal instillation af forskellige typer
fremstillede nanomaterialer (nemlig carbon black,
aluminiumoxid, aluminiumsilikat, titaniumdioxid og
amorf silikonedioxid) har fremkaldt tumorer, og der
er observeret en hgjere potens af nanomaterialer
sammenlignet med partikler i mikrosterrelse. "Der
er imidlertid ikke tilstraekkelige data til at bekrzefte
de sundhedsmaessige konsekvenser af langvarig
gentagen eksponering" (HSE, 2013).

Det amerikanske National Institute for Occupational
Safety and Health (NIOSH) har i lyset af resultaterne
af in-vivo-undersegelser fastslaet, at eksponering
for ultrafint TiO, ber anses for at veere potentielt
erhvervsmaessigt kreeftfremkaldende, idet det agerer
"gennem en sekundaer genotoksicitetsmekanisme,
der ikke er specifik for TiO,, men primaert vedrarer
partikelstgrrelse og overfladeomrade". Endvidere
anferes det, at "den hgjere massebaserede potens af
ultrafint TiO, sammenlignet med mikrostarrelsen af
Ti0, hzenger sammen med det starre overfladeomrade
for ultrafine partikler for en given masse". Dette
har fert til fastseettelse af forskellige anbefalede
luftbarne eksponeringsgraensevardier pa 2,4 mg/m?
for fint (mikrosterrelse) Ti0, og 0,3 mg/m?® for ultrafint
(nanostearrelse) TiO, (herunder fremstillet nano-TiO,)
som koncentrationer af tidsvaegtede gennemsnit for
op til 10 timer pr. dag i en arbejdsuge pa 40 timer.
NIOSH konkluderede, at bivirkningerne ved at indande
TiO, muligvis ikke er materialespecifikke, men synes
at skyldes en generisk effekt af darligt opleselige
lavtoksicitetspartikler i lungerne ved tilstraekkelig
haj eksponering. NIOSH konkluderer, at der ikke er
tilstraekkelig evidens for at klassificere fint TiO, som
potentielt  erhvervsmaessigt  kraeftfremkaldende,
men at man er betaenkelig ved den potentielt
kreftfremkaldende virkning af ultrafint og fremstillet
nano-TiO,, hvis arbejdstagere eksponeres for de
aktuelle massebaserede eksponeringsgraenser
for respirabelt eller samlede massedele af TiO,
NIOSH anbefaler at kontrollere eksponeringen
sa lavt som muligt og under den anbefalede
eksponeringsgraenseveerdi" (NIOSH, 2011).
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Bilag Il - Yderligere vejledning i anvendelsen af nanomaterialer

Laeserne bar veere opmaerksomme pa, at felgende
vejledningsmateriale  udger et repraesentativt
udsnit af de tilgeengelige dokumenter pa
udarbejdelsestidspunktet, men listen skal ikke anses
for at veere udtemmende. | visse tilfeelde er de
tilgange, som foreslds i vejledningsdokumenterne,
ikke forenelige eller konsekvente, og deres medtagelse
pa listen ber ikke nadvendigvis fortolkes, som om de
udger "bedste praksis" i en europaeisk sammenhaeng.
Det bar ligeledes bemaerkes, at udvikling af forstaelse
for sikkerheds- og sundhedsspgrgsmal i forbindelse
med industriel fremstilling og anvendelse af
nanomaterialer er et omrade i hastig udvikling, og
at der ofte offentliggeres vejledningsmateriale af
forskellige organer. Brugerne rades derfor til at sgge
efter de nyeste tilgaengelige oplysninger i stedet for at
forlade sig pa de nedenfor identificerede kilder.

Ud over de anfarte kilder udgiver Den Internationale
Standardiseringsorganisation  (ISO) en  raekke
standarder og vejledninger (kan kebes; emnerne kan
ses pa fglgende websted: http://www.iso.org/iso/home.
html).

Endvidere udgiver Organisationen for @konomisk
Samarbejde og Udvikling (OECD) ogsa materiale
om sikker anvendelse af nanomaterialer pa
arbejdspladsen. De seneste udgaver er frit
tilgeengelige pa felgende websted: http://www.oecd.
org/chemicalsafety/nanosafety/publications-series-
safety-manufactured-nanomaterials.htm
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Bilag Ill - Eksempler pa anvendelsesomrader for fremstillede nanomaterialer

Tabel lll-a: Vigtigste anvendelsesomrader for nanomaterialer

MNM Vigtigste anvendelsesomrader

Nanosalv Nanosglv er i dag det mest almindeligt anvendte nanoobjekt i en lang raekke forbrugerprodukter. Det
anvendes i kosmetik og produkter til personlig pleje, fedevarer og sundhedsfadevarer, antimikrobiel
maling og overfladebehandling, hygiejniske overflader og emballagematerialer, medicinske
anvendelser mv.

Carbon black Carbon black er i mange ar blevet fremstillet industrielt i store maengder og har mange
anvendelsesomrader, herunder fremstilling af daek og farve/pigment.

Carbonnanorer P& grund af den hgje traekstyrke anvendes carbonnanoregr primaert i konstruktionsmaterialer som
keramik- og polymerkompositter, ledende kompositter til rumfarts-, automobil- og elektroniksektoren
og i kleebemidler som epoxyharpiks. Et stort omrade inden for anvendelse af carbonnanorer er
elektroniksektoren.

Pyrogen (amorf) silica Pyrogen amorf silica er blevet fremstillet i store maengder i mange ar og har generelt mange
forskellige anvendelsesomrader, herunder maling og overfladebehandling, mikroelektroniske
poleringsanordninger, overflader med kontakt til fedevarer og emballering af fedevarer. Poras
silica anvendes ogsa til nanofiltrering af vand og drikkevarer. Det menes, at amorf silica anvendes
i forbindelse med faedevarer som f.eks. til klaring af @l og vin og som fritflydende agenser i
pulversupper (og i krydderier).

Nanotitandioxid Nanotitandioxid fremstilles i store maengder til anvendelse primzert i maling og overfladebehandling
(som UV-absorberende stof, der hjzelper med at forebygge UV-skader), kosmetik (i solcreme for at
forebygge UV-skader pa huden) og i emballage.

Zinkoxid Zinkoxid fremstilles i dag i sma, men voksende maengder. Det anvendes primaert i kosmetik og
produkter til personlig pleje, men pa det seneste er der ogsa fremkommet andre anvendelsesomrader
sasom antimikrobiel emballage.

Nanoler Nanoler anvendes til en raekke forskellige formdl. Det mest anvendte nanolermineral er
montmorillonit (ogsa kaldet bentonit), som er et naturligt ler fra vulkansk aske/sten. Nanoler har en
naturlig nanoskaleret lagdelt struktur og aendres ofte organisk, sa det binder til polymermatrixer,
hvorved der udvikles bedre materialer som kompositter med forbedrede gasbarriereegenskaber til
emballering af fedevarer.

Nanoceriumoxid Ceriumoxid i nanostarrelse anvendes som sekundzer breendstofkatalysator i diesel. Det haevdes at
reducere braendstofforbrug og partikelemissioner.

Nanojern Nulvalent nanojern anvendes i stigende grad til vandrensning og til oprensning af forurenet
jord. Nanojern anvendes til rensning af forurenet vand, f.eks. grundvand, hvor det hzevdes at
dekontaminere vand ved at nedbryde organiske miljggifte og draebe mikrobielle patogener.

Ikke udtemmende liste over anvendelsesomrdder for de mest almindeligt anvendte fremstillede nanomaterialer.
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Tabel llI-a: Vigtigste anvendelsesomrader for nanomaterialer

MNM

Vigtigste anvendelsesomrader

Organiske nanomaterialer

Andet

traditionelle tilsvarende stoffer i makroform.

Andre nanomaterialer, der fremstilles i stadig sterre kommercielt omfang, omfatter metal og
metaloxider af aluminium, kobber, tin, zirkon, metalnitrider (f.eks. titaniumnitrid), alkaliske jordarters
metaller (kalcium, magnesium), ikkemetaller (selen).

Kvanteger — bestaende af metal (oxid), eller halvledermaterialer med nye elektroniske, optiske
og magnetiske egenskaber og katalysatoregenskaber finder ligeledes @get anvendelse inden
for medicinsk billeddannelse og diagnostik samt sikkerhedstryk. Kvanteger kan dog endnu ikke

fremstilles i store maengder.

Der findes, eller forskes i og udvikles, en lang raekke organiske nanomaterialer til anvendelse primaert
i kosmetik-, fadevare- og leegemiddelsektoren. Som eksempel pa mulige anvendelsesomrader
inden for organisk nanoteknologi kan naevnes vitaminer, antioxidanter, farvestoffer, smagsstoffer,
konserveringsmidler, aktive ingredienser til kosmetik og terapeutiske stoffer, vaske- og
rengeringsmidler mv. Grundprincippet bag udviklingen af organiske stoffer i nanostarrelser er
starre optagelse, absorption og biotilgeengelighed af bioaktive stoffer i kroppen sammenlignet med

30 Europa-Kommissionen
(2004b): Ikke-bindende praktiske
retningslinjer om beskyttelse af
arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdet mod
risici i forbindelse med kemiske
agenser, dok. 2261-00-00-EN
final. Findes pa webstedet https://
op.europa.eu/en/publication-
detail/-/publication/b8827eb0-
bb69-4193-9d54-8536c02080c1/
language-en

31 INRS (2012): Valeurs limites
d’exposition professionnelle aux
agents chimiques en France, ED
984 Aide-Mémoire Technique.

32 BAUA (2012): TRGS 900 -
Technische Regeln fiir Gefahrstoffe
- Arbeitsplatzgrenzwerte, GMBI
2012 S.715-716 Nr. 40.

33 HSE (2011): EH40/2005
Workplace exposure limits
containing the list of workplace
exposure limits for use with the
Control of Substances Hazardous
to Health Regulations (as
amended), Crown copyright.

Kilde: Milieu & RPA (2010)

Bilag IV - Gaeldende lovgivning for nanomaterialer

Fremstillede nanomaterialer er ikke omfattet af
bestemte forordninger, men er alle underlagt den
samme EU-lovgivning og nationale lovgivning,
der garanterer sikker handtering af traditionelle
kemikalier og blandinger. Der er bred enighed om, at
direktiv 98/24/EF om kemiske agenser er den mest
relevante retsakt, som skal overholdes for at kunne
handtere fremstillede nanomaterialer sikkert pa
arbejdspladsen.

Det skal bemaerkes, at nanomaterialer ikke
udtrykkeligt indgar i eller udelukkes fra direktivets
anvendelsesomrade, men i "sikkerhedsbestemmelsen”
(artikel 2, litra b), nr. iii)) geres det klart, at de i
princippet er omfattet af det generelle mal, og
direktivet om kemiske agenser finder anvendelse, hvis
risikoen er kendt.

Det vigtigste aspekt er identificeringen af faren.
Ganske vist er "fareidentifikation” det farste trin i en
risikovurdering, men identificeringen af en "kemisk
fare" (hvor identificering af en potentiel fare ved
nanomaterialer kraever tilsvarende viden) afhaenger
delvist af de oplysninger, som leverandgren af
stofferne eller blandingerne giver i de medfalgende
sikkerhedsdatablade. At der ikke medfalger
sikkerhedsdatablade til fremstillede nanomaterialer
eller afgives specifikke oplysninger om fremstillede
nanomaterialer i sikkerhedsdatabladet til
materialets makroform betyder ikke, at fremstillede
nanomaterialer ikke kan identificeres eller anses
for at veere farlige. Som forklaret i de praktiske
retningslinjer, som  Europa-Kommissionen har
udarbejdet med henblik pa at overholde artikel 12,
stk. 2, i direktivet om kemiske agenser, kan®’: "kemiske
agenser pa arbejdspladsen [..] udgere en risiko for
arbejdstagernes sundhed eller sikkerhed pa grund af:
(...) den made, hvorpa de forefindes pa arbejdspladsen
(f.eks.: inert fast stof i form af et pulver, der kan
indandes)" (Europa-Kommissionen, 2004, p. 13).

Endvidere forklares detipunkt 1.1.2isamme dokument,
at "...ethvert stof med en eksponeringsgraensevaerdi
skal anses for et farligt stof. Dette gzelder partikler af
uopleselige materialer, som ikke kan klassificeres som
sundhedsfarlige".

Pa feelleseuropaeisk plan findes der for indevaerende
ingen eksponeringsgraenser for stav, kun visse OEL-
veerdier for stav fra specifikke stoffer. Men i mange
medlemsstater findes der generelle graensevardier
(standardgraenseveaerdier) for stav baseret pa kriterier
for respirable eller inhalerbare starrelser. Eksempler:

| Frankrig er®* les Valeurs limites d’exposition
professionnelle fastsat til 10 mg/m® for den
inhalerbare fraktion og 5 mg/m*® for den
respirable fraktion.

| Tyskland er der fastsat®® allgemeiner
Staubgrenzwert (generelle graensevezerdier for
stev) for alveolengédngige Fraktion (den respirable
fraktion) pa 3 mg/m?® og for einatembare fraction
(den inhalerbare fraktion) pa 10 mg/m?

| Det Forenede Kongerige®™ omfatter COSHH's
definition af et sundhedsfarligt stof alle former
for stav, der findes i en koncentration i luften
svarende til eller stgrre end 10 mg/m?® i et
8-timers tidsvaegtet gennemsnit af inhalerbart
stov eller 4 mg/m*® i et 8-timers tidsvaegtet
gennemsnit af respirabelt stav.

Nar der saledes forefindes nanomaterialer pa
arbejdspladsen, er de underlagt bestemmelserne i
direktivet om kemiske agenser. | dette tilfzelde er de
vaesentligste forpligtelser for arbejdsgiverne:

at gennemfare risikovurderinger vedrarende de
kemiske agenser og de dermed forbundne risici.
Disse ber gennemfares for 'fra leveranderen
eller fra andre let tilgeengelige kilder" at
skaffe de nedvendige "yderligere oplysninger".


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/b8827eb0-bb69-4193-9d54-8536c02080c1/language-en

Disse risikovurderinger skal dokumenteres og
ajourferes (artikel 4).

at forebygge kemiske risici, hvilket betyder, at
sadanne risici skal "flernes eller reduceres til
et minimum . Maderne, dette kan gares p3, er
beskrevet i artikel 5 og 6 og omfatter i prioriteret
reekkefglge:

erstatning af farlige agenser eller
processer med mindre farlige agenser
eller processer

udformning af passende arbejdsprocesser
og kontrol for at undga eller formindske
udslip af farlige kemiske agenser

anvendelse af kollektive
beskyttelsesforanstaltninger (sasom
ventilation)

anvendelse af individuelle
beskyttelsesforanstaltninger

indfarelse af foranstaltninger i tilfzelde af ulykker,
skader og nedsituationer (artikel 7) og

informering og undervisning af arbejdstagerne
i overensstemmelse med den gennemfarte
risikovurderings resultater, navn, risici og
greenseveaerdier for erhvervsmaessig eksponering
og andre forskrifter for de kemiske agenser, der
forekommer pa arbejdspladsen, samt passende
forholdsregler og foranstaltninger, der skal
treeffes (artikel 8).

| direktivet om farlige kemiske agenser gentages ogsa
forpligtelsen i direktivet om sundhed og sikkerhed
pd arbejdspladsen om ‘'Hgring af arbejdstagerne
og/eller deres repraesentanter [...] i forbindelse med
spargsmal, der omhandles i naervaerende direktiv". Ud
over ovennavnte er der forbud mod de fire kemiske
agenser i bilag Ill.

Nedenfor gives en ikke udtgmmende liste over de
retsakter og forordninger, der supplerer direktivet om
kemiske agenser, og som finder anvendelse i EU:

Radets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om
ivaerksaettelse af foranstaltninger til forbedring
af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under
arbejdet

Direktiv 99/92/EF (ogsa kaldet 'ATEX 137"
eller "ATEX-direktivet'), i henhold til hvilket
arbejdsgivere skal opfylde krav om beskyttelse
for arbejdstagere, der kan blive udsat for fare
hidrarende fra eksplosiv atmosfaere

Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/37/EF af 29. april 2004 om beskyttelse
af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet
at veere udsat for kreeftfremkaldende stoffer
eller mutagener (sjette seerdirektiv i henhold til
artikel 16, stk. |, i Radets direktiv 89/391/EQF)
(kodificeret udgave) (E@S-relevant tekst)

Radets direktiv 92/85/EQF af 19. oktober
1992 om iveerkseettelse af foranstaltninger til
forbedring af sikkerheden og sundheden under
arbejdet for arbejdstagere som er gravide, som
lige har fedt, eller som ammer (tiende szerdirektiv
i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/
EQF)

Radets direktiv 94/33/EF af 22. juni 1994 om
beskyttelse af unge pa arbejdspladsen

Radets direktiv 89/656/E@QF af 30. november
1989 om minimumsforskrifter for sikkerhed og
sundhed i forbindelse med arbejdstagernes brug
af personlige vaernemidler under arbejdet (tredje
seerdirektiv i henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv
89/391/EQF)

Alle disse retsakter om beskyttelse af arbejdstagere
kreever, at arbejdsgiverne identificerer risici og
gennemfarer en risikovurdering, sa de potentielle
identificerede risici sa vidt muligt kan fjernes eller
mindskes.

Andre forordninger, som finder anvendelse pa
kemikalier, der er bragt i omsaetning, omfatter:

Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), hvori det
fastsaettes, at producenter og importarer skal
indhente oplysninger om deres kemiske stoffers
egenskaber, sa de kan handteres sikkert. Ved
gennemgang af de data, som indsendes som
led i en REACH-registrering, skal det bemaerkes,
at mange af dataene i registret i mange tilfzelde
er genereret for stoffet i makroform. Som naevnt
tidligere har leveranderen (ifalge artikel 31 og
32 i REACH-forordningen) pligt til at videregive
oplysninger nedad i leverandarkaeden vedrarende
"alle andre foreliggende og relevante oplysninger
om stoffet, der er nadvendige for at gare det
muligt at fastleegge og gennemfgre passende
foranstaltninger til risikohandtering, herunder de
specifikke betingelser, der felger af anvendelsen
af punkt 3 i bilag XI" (artikel 31, stk. 1, litra d).
Efterfalgende kan enhver downstreambruger for
at overholde direktivet om kemiske agenser og
gennemfgre en risikovurdering for at identificere
de relevante risikohandteringsforanstaltninger,
(gratis ) anmode leveranderen om yderligere
oplysninger om, som minimum, starrelsen af
stoffets/blandingens partikler og dets/dens
opleselighed/biopersistens, eftersom omfattende
toksikologisk forskning med sikkerhed har
fastslaet, at indanding af biopersistente/darligt
oplaselige partikler kan have skadelige virkninger
pa andedraetssystemet.

Forordning (EF) nr.  1272/2008  (CLP-
forordningen), hvori det fastseettes, at kemiske
stoffer og blandinger, der markedsfares, skal
klassificeres efter deres mulige farlige virkninger
og meerkes og emballeres i overensstemmelse
dermed. | lyset af artikel 5, stk. 1, 6, stk. 1, 8,
stk. 1, 2 og 6, og 9, stk. 5, "skal producenterne,
importarerne og downstreambrugerne se pa de
former eller fysiske tilstande, hvori stoffet eller
blandingen markedsferes og med rimelighed
kan forventes at blive anvendt'. Virksomhederne
ventes at gere brug af de relevante foreliggende
oplysninger, f.eks. i henhold til REACH, og om
nedvendigt foretage yderligere test for fysisk-
kemiske egenskaber. Der ber derfor foretages
test pa repraesentative praver af det stof eller
den blanding, der markedsfgres. Som forklaret
af  Europa-Kommissionen (2009), 'kan et
stof med forskellige partikelstgrrelser have
forskellige klassifikationer, sasom nikkel og
nikkelpulver (partikeldiameter < 1 mm). Hvis
stofferne fremstilles/importeres bade i nano-

34 Artikel 32, stk. 2, i REACH-
forordningen.



og makroform, kan der vaere behov for saerskilt
klassificering og maerkning, hvis de tilgaengelige
data om de iboende egenskaber viser en
forskel i fareklasser mellem nanoformen og
makroformen".

Forordning (EF) nr. 1223/2009
(kosmetikforordningen), hvori det fastsaettes,
at kosmetiske produkter, der indeholder
nanomaterialer, skal anmeldes til Kommissionen
med angivelse af nanomaterialets fysiske og
kemiske egenskaber, den maengde, der patenkes
bragt i omsaetning, dets toksikologiske profil
og sikkerhedsdata og de rimeligt forudseelige
eksponeringsbetingelser. Endvidere skal alle
bestanddele i form af nanomaterialer maerkes
tydeligt og felges af ordet "nano".

Forordning (EU) nr.528/2012 (biocidforordningen),
hvori det fastsaettes, at hvis der anvendes
nanomaterialer i biocidholdige produkter,
skal risikoen for menneskers sundhed, dyrs
sundhed og miljget undersgges separat, og
bestanddele i nanoform skal tydeligt maerkes
som nanomaterialer.

Forordning (EU) nr. 1169/2011 (forordningen om
fadevareinformation til forbrugerne), hvori det
fastseettes, at alle ingredienser, der er til stede
i form af industrielt fremstillet nanomateriale,
skal maerkes som nanomaterialer.

Denne vejledning ber lases sammen med den
tilgeengelige vejledning om overholdelse af disse
forordninger.



Bilag V - Udfordringer i forbindelse med overvagning
af eksponering for nanomaterialer

Udfordringerne i forbindelse med overvagning af
eksponering for nanopartikler kan illustreres ved den
manglende konsensus om, hvad der udger den mest
hensigtsmaessige metrik til at beskrive eksponeringen
for fremstillede nanomaterialer. For stoffer i
makroform anvendes der generelt en massebaseret
maling (bortset fra fibre, hvor der anvendes en
antalsbaseret metrik). Videnskabelig evidens tyder
imidlertid pa, at malinger baseret pa partikelantal
(eller fiberantal) eller overfladeomrade kan veere
mere relevante i forbindelse med nanomaterialer.
Den gravimetriske malemetode, som normalt

anvendes til luftbaren overvagning, er saledes ikke
ideel, og de antalsbaserede metoder anses generelt
for ogsa at veere ngdvendige. Der findes en raekke
teknikker og dermed forbundne instrumenter,
som kan vere veerdifulde i bestemmelsen af
eksponeringsniveauer for nanopartikler (se tabel V-a).
Det bagr imidlertid fremhaeves, at disse generelt er
udviklet i forskningsgjemed og ikke til rutinemaessig
overvagning pa arbejdspladsen. Endvidere ber det
bemzerkes, at de tilgeengelige malemetoder for
nanomaterialer varierer meget bade rumligt og
tidsmaessigt og endnu ikke er valideret pa EU-plan.

Tabel V-a: Eksempler pa overvagningsinstrumenter til maling af eksponering for fremstillede nanomaterialer

Bemaerk

Element Oscillating
Microbalance)

SMPS Masse, Antal,
(Overfladeareal)

ELPI Masse, Antal,
Overfladeareal

CPC Antal

Optisk partikeltzeller Antal

Diffusionsoplader Overfladeareal

Anordning Kan male (metrik)
Storrelsesselektiv Masse

statisk preveudtager

Storrelsesselektiv Masse

individuel proveudtager

TOEM (Tapered Masse

Kaskadeimpaktorer kan give et skaeringspunkt pa 1 omkring 100 nm

Med forbehold af tekniske begraensninger og potentielt kompleks analyse.
Masse kan ogsa udledes af malinger af starrelsesfordeling

Sensitiv overvagning i realtid

Dataoutput, der kan fortolkes med hensyn til massekoncentration og

antalskoncentration eller under visse omstzaendigheder overfladeareal

Overvagning i realtid.
Dataoutput, der kan fortolkes med hensyn til
antalskoncentration eller overfladeareal

Overvagning i realtid.
Kraever tilpasning for at fungere specifikt pa nanoplan

Begraensninger i forhold til, hvilken partikelstarrelse de passer til

Overvagning i realtid.

lkke alle instrumenter af denne typer er passende og kraever selv da ogsa

tilpasning

Denne situation kompliceres vyderligere af de
tekniske vanskeligheder med at differentiere mellem
fremstillede nanomaterialer og baggrundskilder til
nanopartikler (som kan beeres ind pa arbejdspladsen
gennem luften eller genereres som folge af
processer, der gennemfagres pa arbejdspladsen).
| denne henseende bgr det anerkendes, at byluft
typisk indeholder mellem 10 000 og 40 000
partikler pr. cm® mens der i et industrielt miljg kan
forekomme yderligere nanopartikler eller ultrafine
partikler som fglge af driften af varmeenheder,
gaffeltrucks, stevsugere og udstedning fra motorer
samt procesrelaterede aktiviteter som skeering,
slibning og polering. Alle disse forskellige kilder vil

Kilde: Tilpasset fra Aitken et al (2011)

bidrage til den samlede belastning i luften af partikler
med en diameter pa < 100 nm. | denne henseende
kan det, safremt der geres overvejelser om et
overvagningsprogram, indledningsvis vaere en god idé
atmale omfanget af det nanopartikelstav, der findes pa
arbejdspladsen som forurenende "baggrundsstoffer”,
inden der treeffes foranstaltninger pa grundlag af
fremstillede nanomaterialer. PA denne made kan
resultater, der opnds med hensyn til fremstillede
nanomaterialer, placeres i en sammenhzeng i forhold
til baggrundseksponeringer.

massekoncentration,




Yderligere indsigt i de tekniske tilgange til overvagning af eksponering for nanoformer og udfordringerne i den
forbindelse gives i en raekke udgivelser, herunder:

Aitken et al. (2011): Specific Advice on Exposure Assessment and Hazard/Risk Characterisation for Nanomaterials
under REACH (RIP-oN 3) - Final Project Report. Dokumentreference RNC/RIP-oN3/FPR/1/FINAL.

HSE (udateret): When to monitor. Health and Safety Executive, findes pa http://www.hse.gov.uk/nanotechnology/
when-to-monitorhtm

INRS (2009): Nanomaterials. Definitions, toxicological risk, characterisation of occupational exposure and
prevention measures. L'Institut national de recherché et de securité.

IUTA/BAUA/BG RCI/IFA/TUD (2011): Tiered Approach to an Exposure Measurement and Assessment of
Nanoscale Aerosols Released from Engineered Nanomaterials in Workplace Operations. Udarbejdet af (i alfabetisk
raekkefglge): Air Quality and Sustainable Nanotechnology, Institute of Energy and Environmental Technology e.V.
(IUTA); Federal Institute for Occupational Safety and Health (BAuA); German Social Accident Insurance Institution
for the Raw Materials and Chemical Industry (BG RCl); German Chemical Industry Association (VCl); Institute for
Occupational Safety and Health of the DGUV (IFA), Research Group Mechanical Process Engineering, Institute of
Process Engineering and Environmental Technology, Technical University Dresden (TUD. Findes pa: https://www.
baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Kooperation/Nanomaterialien-2.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Ostiguy C et al (2009): REPORT R-599. Best Practices Guide to Synthetic Nanoparticle Risk Management. IRSST,
Quebec.

Safe Work Australia (2009): Engineered Nanomaterials: Evidence on the Effectiveness of Workplace Controls to
Prevent Exposure, Safe Work Australia.

VCI (2008): Responsible Production and Use of Nanomaterials. Institute for Occupational Safety and Health of
the DGUV (IFA) Research Group Mechanical Process Engineering, Verband der Cgmischen Industrie e V., Tyskland.


http://www.hse.gov.uk/nanotechnology/when-to-monitor.htm
https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Kooperation/Nanomaterialien-2.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Sadan kontakter du EU
OSEBNO

Der findes flere hundrede Europe Direct-informationscentre i hele EU. Find dit naermeste center pa: https://
europa.eu/european-union/contact_da

PR. TELEFON ELLER E-MAIL
Europe Direct er en tjeneste, der besvarer spergsmal om EU. Kontakt Europe Direct:
pa gratisnummer: 00 800 6 7 8 9 10 11 (visse operatarer tager betaling for disse opkald)

pa felgende nummer: +32 22999696 eller
pr. e-mail: https://europa.eu/european-union/contact_da

Sadan finder du oplysninger om EU
ONLINE

Oplysninger om EU er tilgaengelige pa alle EU’s officielle sprog pa Europawebstedet:
https://europa.eu/european-union/index_da

EU-PUBLIKATIONER

Du kan downloade eller bestille EU-publikationer gratis eller mod betaling pa:
https://publications.europa.eu/da/publications.

Du kan bestille flere eksemplarer af de gratis publikationer ved at kontakte Europe Direct eller dit lokale
informationscenter (se https://europa.eu/european-union/contact_da).

EU-RET OG RELATEREDE DOKUMENTER

Du kan nemt fa adgang til EU’s juridiske oplysninger (herunder al EU-ret siden 1952) pa alle officielle EU-sprog
pa EUR-Lex: http://eur-lex.europa.eu

ABNE DATA FRA EU

EU’s portal for dbne data (http://data.europa.eu/euodp/da) giver adgang til dataszet fra EU. Dataene kan
downloades og genanvendes gratis til bade kommercielle og ikkekommercielle formal.


https://europa.eu/european-union/contact_da
https://europa.eu/european-union/contact_da
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Du kan hente vores publikationer eller tilmelde dig gratis pa:
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catd=93&langld=da

Hvis du onsker at modtage regelmaessige opdateringer om Europa-Kommissionens
Generaldirektorat for Beskzeftigelse, Sociale Anliggender, Arbejdsmarkedsforhold og Inklusion,
kan du tilmelde dig for at modtage det gratis socialt Europa-enyhedsbrev pa:
http://ec.europa.eu/social/e-newsletter
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